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KULLANIM AMACI

Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test Liquid Controls (Macro-Vue RPR (Hizli Plazma Reajin) Kart Testi Sivisi
Kontrolleri), U¢ reaksiyon diizeyinde, Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (Macro-Vue RPR 18 mm Daire Kart Testi) kesinligini
izlemek icin tasarlanan test edilmemis kontrol materyalleridir.

OZET VE AGIKLAMA

RPR Test Reaktifleri, belirlenmis reaktivite modellerine sahip kontrollere karsi dereceli reaktivite modelleri igin rutin olarak
test edilmelidir.

PROSEDUR ILKELERI

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls ¢ ayri, etiketli stabilize sivi RPR kontrol serumu flakonundan olusur; yani, Macro-Vue
RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++) (Macro-Vue RPR Kart Test Reaktifi Kontrol Serumu [Kontrol ++]), Macro-Vue
RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum (Control +) (Macro-Vue RPR Kart Testi Orta Derecede Reaktif Kontrol Serumu
[Kontrol +]) ve Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —) (Macro-Vue RPR Kart Testi Negatif Kontrol Serumu
[Kontrol —]). Her bir Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls lotu, referans antijen slispansiyonuna karsi test edilir ve reajin iceren
stabil bir 6rnektir. Uygun sekilde ve etiketteki son kullanma tarihinden 6nce kullanildiginda, kontroller Macro-Vue RPR 18 mm Circle
Card Test ile tekrarlanabilir modeller saglar.

REAKTIFLER

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls koruyucu olarak %0,1 sodyum azit iceren havuzlanmig insan serumu igerir.
Kontrol ++, 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum Positive.

Kontrol +, 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum Weakly Positive.
Kontrol —, 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum Negative Control.

Uyarilar ve Onlemler:
Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleglemeden sonra ile iyice yikayin. P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi
yonetmeliklere gore atin.

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Reaktifler: Son kullanma tarihi gegen urtinleri kullanmayin. Buzdolabindan gikardiktan sonra, reaktiflerin oda sicakligina

(23 — 29 °C) gelmesini bekleyin ve hafifce ters cevirerek karistirin. Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu 6nleyin.

Kontroller igin kullanilan serum, HIV (insan immiin Yetmezlik Viriisti), HBsAg (Hepatit B yiizey antijeni) ve HCsAg'ye (Hepatit C
yiizey antijeni) karsi antikor mevcudiyeti agisindan, FDA (ABD Gida ve llag Dairesi) tarafindan onaylanmis bir yéntem ile test edilen
ve reaktif bulunmayan insan kanindan turetilmistir.

UYARI: POTANSIYEL BiYOLOJIK TEHLIKE ICEREN MADDE: Higbir test yéntemi HIV, hepatit B viriisii, hepatit C viriisii veya
diger enfeksiyona yol agan ajanlarin bulunmadigina dair tam bir giivence saglamadigindan; ORNEKLER VE BU REAKTIFLER,
ENFEKSIYONLU BIR HASTALIGI YAYABILECEGI DUSUNULEREK DIKKATLE KULLANILMALIDIR. FDA, bu tiir maddelerin
Biyoguvenlik Seviyesi 2'de kullaniimasini 6nermektedir. BSL 2, Hastalik Kontrolli ve Korumasi Merkezleri/Ulusal Saglhk Kurumlari
(CDCI/NIH) kilavuzunda, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories’te (Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda
Biyoguvenlik) referans gdsterilmistir.

Reaktifler solumayla veya cilt temasiyla alindiginda ve yutuldugu takdirde toksik olan sodyum azit icerir. Asitlerle temas etmesi ¢ok
zehirli gazlarin agiga gikmasina neden olur. Ciltle temasi halinde, derhal bol suyla yikayin. Sodyum azit, kursun ve bakirla reaksiyona
girerek ylksek oranda patlayici metal azit olusturabilir. Atarken, azit olusumunu énlemek igin ylksek hacimde suyla galkalayin.
Belirlenen reaktivite modelleri gérilmediginde, antijen siispansiyonunu, test prosedurlerini, oda sicakligini ve donanimi (nemlendirici
kihfli gevirici kullanimi da dahil) tekrar kontrol ederek tatminkar bir reaktivite elde edilene kadar rutin testi erteleyin. Kabul
edilemeyen sonuglar ayri 6rneklerdeki testleri gegersiz kilar.

Diyagnostik Test Kartlari: Bunlar RPR Card antijeniyle birlikte kullaniimak tzere 6zel olarak hazirlanmis plastik kapl kartlardir.
Kullanirken, kart testi alanlarinda parmak izinizin glkmamasina 6zen goésterin, aksi takdirde yaglanma meydana gelir ve test
sonuglari hatali gikar. Ornekleri test alanlari iginde yayarken, karti Dispenstirs cihaziyla veya karistiriciyla gcizmemeye ézen
gosterin. Ornek, test alaninin dis perimetresine yayllmazsa, karttaki bagka bir test alanini kullanin.

Kart Testi Sonuglarinin Okunmasi: Rotasyon sonrasinda yliksek yogunluklu akkor lambasi veya glicli guin 15131 altinda “islak”
durumda hemen okuyun.



Rotasyon: Mekanik rotasyon igin tavsiye edilen hiz 100 + 2 rpm’dir. Cevirici yatay diizlemde gapi yaklasik iki santimetre olan bir daire
gizmelidir. Rotasyon esnasinda kontrol serumlarinin kurumasini dnlemek igin hafifge islatiimis bir nemlendirici kilif kullaniimalidir.

Reaktiflerin Saklanmasi: ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra ambalajli halde 2 — 8 °C’de saklayin. Reaktifler
kullaniimadiginda yeniden kapatiimali ve buzdolabina geri konmalidir. Etikette basili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon belirtisi kullanimin kesilmesini gerektirir.

PROSEDURLER

Devam etmeden 6nce, tiim Macro-Vue RPR Card Test kitleri ile birlikte saglanan ambalaj ekindeki “Proseddrler” ve “Onlemler”
bélimlerini gézden gegirin.

Saglanan malzemeler: “Ticari Takdim Sekli” altinda listelenen Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Asagidaki Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kitlerinden biri:

Kit No. 104, 115, 110, 510, 532 (kalitatif) veya kit No. 112 (kantitatif); ¢evirici, 100 + 2 rpm, 2 cm ¢apli, otomatik zamanlayici,
surtinme guicli, nemli stinger veya kurutma kagidi igeren bir nemlendirici kilifi olan; 0,05 mL (50 pL) dagitan bir mikropipet (bkz
“Ticari Takdim Sekli”). Macro-Vue RPR Card Test kitlerinin ticari takdim sekli igin bittn kitlerle birlikte gelen ambalaj ekine bakin.

ONEMLI: Herhangi bir testi ger(;elgl_e§ti_rmeden 6nq<-:: bitin proseduri ok_uy_un. _Bu prosedir Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test
icin ekte 6zetlenen prosediiri DEGISTIRMEK DEGIL DESTEKLEMEK ICINDIR. Devam etmeden 6nce, biitiin Macro-Vue RPR
18 mm Circle Card Test ile gelen ambalaj ekindeki “Prosediirler” ve “Onlemler” béliimlerini gézden gegirin.

MACRO-VUE RPR 18 MM CIRCLE CARD TEST KIT ICIN AMBALAJ EKINE BAKIN,

Kalitatif Prosediir:

1. Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum’un (Kontrol ++) serbest diisen BIR (1) damlasini (50 uL) uygun sekilde
tanimlanan test karti dairesine dagitin. Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum (Kontrol +) ile
Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum’u (Kontrol —) kendi test kartlari Gzerinde uygulamayi tekrarlayin.

2. Her kontrol igin ayri bir karistirma cihazi kullanarak, her dairenin igerigini dairenin tum ylzeyine yayin.

3. lyi kanistinlmis RPR Antigen Suspension’in serbest diisen BIR (1) damlasini test kartinda kullanilacak kontrol dairelerinin her
birine ekleyin [daha ayrintil bilgi icin Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test i¢in ambalaj ekindeki spesifik talimatlara bakin].

4. RPR Card’i hemen mekanik geviriciye yerlestirin, nemlendirici kilif ile kaplayin ve 8 dakika (+ 30 saniye) 100 rpm’de
(x 2 rpm) gevirin.

5. Rotasyondan sonra, reaktif olmayanlari minimum dlizeyde reaktif olan sonuglardan ayirmaya yardimci olmak igin, kart elle biraz
cevrilmeli ve egilmelidir (3 veya 4 ileri geri hareket). Rotasyon sonrasinda karti yiksek yogunluklu akkor lambasi altinda 1slak
durumda hemen okuyun.

Kantitatif Prosediir:

Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kiti ambalaj ekinde 6zetlenen kantitatif prosedire bakin.

SONUCLAR

Her bir laboratuvar, her kontrol maddesi lot numarasi igin kabul edilebilir bir reaktivite modeli belirlemelidir.

Kalitatif

Kontrol ++, topaklanma 6zelligi gostermeli; Kontrol — diiz, gri topaklanmamis partikil gérinimi géstermelidir. Kontrol +, reaktif
kontroltindekinden (Kontrol ++) daha az olmasi gereken minimum ila orta dliizeyde topaklanma gdstermelidir. Bu sonuglardan

herhangi bir sapma gdsteren kontroller yeniden yurutilmelidir. Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test'in ambalaj ekinde bulunan
Okuma Kilavuzuna bakin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls matrikse 6zgudir ve yalnizca insan serumunu test etmek amaciyla kullanilir. Bu
kontrollerle yalnizca RPR Test kitleri kullanilarak treponemal olmayan reajin varligi veya yoklugu degerlendirilmistir.

Duslk nemli bir ortamda (6zellikle gevirici tizerinde nemlendirici kilif olmadan) rotasyondan veya test prosedirunin
gerceklestiriimesinden sonra test sonuglarinin okunmasinin gecikmesi, istenmeyen bir reaktivite modeline neden olabilir

(Kontrol —'de granuler bir gérinim).

Gozlenen topaklanmanin yogunlugu, bir okuma standardi olarak veya bilinmeyen érneklerle gézlenen reaksiyonlari yorumlamada
bir rehber olarak kullaniimamalidir. Bitiin Macro-Vue RPR Card Test kitleri ile saglanan ambalaj ekinde bulunan Okuma Rehberi bu
amagla kullanim igindir.

Daha fazla bilgi icin, Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kiti igin ambalaj ekinde “Prosedurtin Kisith Oldugu Alanlar”
kismina bakin.

BEKLENEN DEGERLER VE PERFORMANS OZELLIKLERI

Her Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls lotu, referans antijen siispansiyonlarina karsi belirlenen dereceli reaktivite modelleri
icin test edilmistir.



Ekteki kontrollerin seyreltikleri kullanilarak elde edilen sonuglara dair 6rnek:

Ornek: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Kontrol ++ R R R Rm N
Kontrol + R Rm N N N
Kontrol — N N N N N
R=Reaktif Rm=Minimum reaktif N=Reaktif olmayan

TiCARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

276909 BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls (dereceli reaktivite érnekleri igeren)
278051 BD Macro-Vue RPR Card Test Rotator (nemlendirici kiliflr)

278500 Nemlendirici kilif

272905 BD Dispenstirs cihazi, 0,05 mL, 500°li kutu.
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