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KULLANIM AMACI
Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test Liquid Controls (Macro-Vue RPR (Hızlı Plazma Reajin) Kart Testi Sıvısı 
Kontrolleri), üç reaksiyon düzeyinde, Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (Macro-Vue RPR 18 mm Daire Kart Testi) kesinliğini 
izlemek için tasarlanan test edilmemiş kontrol materyalleridir.

ÖZET VE AÇIKLAMA
RPR Test Reaktifleri, belirlenmiş reaktivite modellerine sahip kontrollere karşı dereceli reaktivite modelleri için rutin olarak 
test edilmelidir.

PROSEDÜR İLKELERI
Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls üç ayrı, etiketli stabilize sıvı RPR kontrol serumu flakonundan oluşur; 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 süspansiyonuna karşı test edilir ve reajin içeren 
stabil bir örnektir. Uygun şekilde ve etiketteki son kullanma tarihinden önce kullanıldığında, kontroller Macro-Vue RPR 18 mm Circle 
Card Test ile tekrarlanabilir modeller sağlar.

REAKTİFLER
Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls koruyucu olarak %0,1 sodyum azit içeren havuzlanmış insan serumu içerir.
Kontrol ++, 1,5 mL Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum Positive.
Kontrol +, 1,5 mL  Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum Weakly Positive.
Kontrol –, 1,5 mL Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum Negative Control.

Uyarılar ve Önlemler: 
Uyarı

H302 Yutulması halinde zararlıdır. 
P264 Elleçlemeden sonra ile iyice yıkayın. P301+P312 YUTULDUĞUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsanız ULUSAL ZEHİR 
DANIŞMA MERKEZİNİN 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası 
yönetmeliklere göre atın.
In vitro Diyagnostik Kullanım içindir.
Reaktifler: Son kullanma tarihi geçen ürünleri kullanmayın. Buzdolabından çıkardıktan sonra, reaktiflerin oda sıcaklığına 
(23 – 29 °C) gelmesini bekleyin ve hafifçe ters çevirerek karıştırın. Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonunu önleyin.
Kontroller için kullanılan serum, HIV (İnsan İmmün Yetmezlik Virüsü), HBsAg (Hepatit B yüzey antijeni) ve HCsAg’ye (Hepatit C 
yüzey antijeni) karşı antikor mevcudiyeti açısından, FDA (ABD Gıda ve İlaç Dairesi) tarafından onaylanmış bir yöntem ile test edilen 
ve reaktif bulunmayan insan kanından türetilmiştir.
UYARI: POTANSİYEL BİYOLOJİK TEHLİKE İÇEREN MADDE: Hiçbir test yöntemi HIV, hepatit B virüsü, hepatit C virüsü veya 
diğer enfeksiyona yol açan ajanların bulunmadığına dair tam bir güvence sağlamadığından; ÖRNEKLER VE BU REAKTİFLER, 
ENFEKSİYONLU BİR HASTALIĞI YAYABİLECEĞİ DÜŞÜNÜLEREK DİKKATLE KULLANILMALIDIR. FDA, bu tür maddelerin 
Biyogüvenlik Seviyesi 2’de kullanılmasını önermektedir. BSL 2, Hastalık Kontrolü ve Koruması Merkezleri/Ulusal Sağlık Kurumları 
(CDC/NIH) kılavuzunda, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories’te (Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda 
Biyogüvenlik) referans gösterilmiştir.
Reaktifler solumayla veya cilt temasıyla alındığında ve yutulduğu takdirde toksik olan sodyum azit içerir. Asitlerle temas etmesi çok 
zehirli gazların açığa çıkmasına neden olur. Ciltle teması halinde, derhal bol suyla yıkayın. Sodyum azit, kurşun ve bakırla reaksiyona 
girerek yüksek oranda patlayıcı metal azit oluşturabilir. Atarken, azit oluşumunu önlemek için yüksek hacimde suyla çalkalayın.
Belirlenen reaktivite modelleri görülmediğinde, antijen süspansiyonunu, test prosedürlerini, oda sıcaklığını ve donanımı (nemlendirici 
kılıflı çevirici kullanımı da dahil) tekrar kontrol ederek tatminkar bir reaktivite elde edilene kadar rutin testi erteleyin. Kabul 
edilemeyen sonuçlar ayrı örneklerdeki testleri geçersiz kılar.
Diyagnostik Test Kartları: Bunlar RPR Card antijeniyle birlikte kullanılmak üzere özel olarak hazırlanmış plastik kaplı kartlardır. 
Kullanırken, kart testi alanlarında parmak izinizin çıkmamasına özen gösterin, aksi takdirde yağlanma meydana gelir ve test 
sonuçları hatalı çıkar. Örnekleri test alanları içinde yayarken, kartı Dispenstirs cihazıyla veya karıştırıcıyla çizmemeye özen 
gösterin. Örnek, test alanının dış perimetresine yayılmazsa, karttaki başka bir test alanını kullanın.
Kart Testi Sonuçlarının Okunması: Rotasyon sonrasında yüksek yoğunluklu akkor lambası veya güçlü gün ışığı altında “ıslak” 
durumda hemen okuyun.
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Rotasyon: Mekanik rotasyon için tavsiye edilen hız 100 ± 2 rpm’dir. Çevirici yatay düzlemde çapı yaklaşık iki santimetre olan bir daire 
çizmelidir. Rotasyon esnasında kontrol serumlarının kurumasını önlemek için hafifçe ıslatılmış bir nemlendirici kılıf kullanılmalıdır.
Reaktiflerin Saklanması: İlk kullanımdan önce ve her kullanımdan sonra ambalajlı halde 2 – 8 °C’de saklayın. Reaktifler 
kullanılmadığında yeniden kapatılmalı ve buzdolabına geri konmalıdır. Etikette basılı olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon belirtisi kullanımın kesilmesini gerektirir.

PROSEDÜRLER
Devam etmeden önce, tüm Macro-Vue RPR Card Test kitleri ile birlikte sağlanan ambalaj ekindeki “Prosedürler” ve “Önlemler” 
bölümlerini gözden geçirin.
Sağlanan malzemeler: “Ticari Takdim Şekli” altında listelenen Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls.
Gerekli fakat sağlanmamış malzemeler: Aşağıdaki Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kitlerinden biri:
Kit No. 104, 115, 110, 510, 532 (kalitatif) veya kit No. 112 (kantitatif); çevirici, 100 ± 2 rpm, 2 cm çaplı, otomatik zamanlayıcı, 
sürtünme güçlü, nemli sünger veya kurutma kağıdı içeren bir nemlendirici kılıfı olan; 0,05 mL (50 μL) dağıtan bir mikropipet (bkz 
“Ticari Takdim Şekli”). Macro-Vue RPR Card Test kitlerinin ticari takdim şekli için bütün kitlerle birlikte gelen ambalaj ekine bakın.
ÖNEMLİ: Herhangi bir testi gerçekleştirmeden önce bütün prosedürü okuyun. Bu prosedür Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test 
için ekte özetlenen prosedürü DEĞİŞTİRMEK DEĞİL DESTEKLEMEK İÇİNDİR. Devam etmeden önce, bütün Macro-Vue RPR 
18 mm Circle Card Test ile gelen ambalaj ekindeki “Prosedürler” ve “Önlemler” bölümlerini gözden geçirin.

MACRO-VUE RPR 18 MM CIRCLE CARD TEST KIT İÇİN AMBALAJ EKİNE BAKIN, 

Kalitatif Prosedür:
1. Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum’un (Kontrol ++) serbest düşen BİR (1) damlasını (50 μL) uygun şekilde 

tanımlanan test kartı dairesine dağıtın. Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum (Kontrol +) ile 
Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum’u (Kontrol –) kendi test kartları üzerinde uygulamayı tekrarlayın.

2. Her kontrol için ayrı bir karıştırma cihazı kullanarak, her dairenin içeriğini dairenin tüm yüzeyine yayın.
3. İyi karıştırılmış RPR Antigen Suspension’ın serbest düşen BİR (1) damlasını test kartında kullanılacak kontrol dairelerinin her 

birine ekleyin [daha ayrıntılı bilgi için Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test için ambalaj ekindeki spesifik talimatlara bakın].
4. RPR Card’ı hemen mekanik çeviriciye yerleştirin, nemlendirici kılıf ile kaplayın ve 8 dakika (± 30 saniye) 100 rpm’de 

(± 2 rpm) çevirin.
5. Rotasyondan sonra, reaktif olmayanları minimum düzeyde reaktif olan sonuçlardan ayırmaya yardımcı olmak için, kart elle biraz 

çevrilmeli ve eğilmelidir (3 veya 4 ileri geri hareket). Rotasyon sonrasında kartı yüksek yoğunluklu akkor lambası altında ıslak 
durumda hemen okuyun.

Kantitatif Prosedür:
Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kiti ambalaj ekinde özetlenen kantitatif prosedüre bakın.

SONUÇLAR
Her bir laboratuvar, her kontrol maddesi lot numarası için kabul edilebilir bir reaktivite modeli belirlemelidir.

Kalitatif
Kontrol ++, topaklanma özelliği göstermeli; Kontrol – düz, gri topaklanmamış partikül görünümü göstermelidir. Kontrol +, reaktif 
kontrolündekinden (Kontrol ++) daha az olması gereken minimum ila orta düzeyde topaklanma göstermelidir. Bu sonuçlardan 
herhangi bir sapma gösteren kontroller yeniden yürütülmelidir. Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test’in ambalaj ekinde bulunan 
Okuma Kılavuzuna bakın.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls matrikse özgüdür ve yalnızca insan serumunu test etmek amacıyla kullanılır. Bu 
kontrollerle yalnızca RPR Test kitleri kullanılarak treponemal olmayan reajin varlığı veya yokluğu değerlendirilmiştir.
Düşük nemli bir ortamda (özellikle çevirici üzerinde nemlendirici kılıf olmadan) rotasyondan veya test prosedürünün 
gerçekleştirilmesinden sonra test sonuçlarının okunmasının gecikmesi, istenmeyen bir reaktivite modeline neden olabilir 
(Kontrol –’de granüler bir görünüm).
Gözlenen topaklanmanın yoğunluğu, bir okuma standardı olarak veya bilinmeyen örneklerle gözlenen reaksiyonları yorumlamada 
bir rehber olarak kullanılmamalıdır. Bütün Macro-Vue RPR Card Test kitleri ile sağlanan ambalaj ekinde bulunan Okuma Rehberi bu 
amaçla kullanım içindir.
Daha fazla bilgi için, Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kiti için ambalaj ekinde “Prosedürün Kısıtlı Olduğu Alanlar” 
kısmına bakın.

BEKLENEN DEĞERLER VE PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
Her Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls lotu, referans antijen süspansiyonlarına karşı belirlenen dereceli reaktivite modelleri 
için test edilmiştir.
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Ekteki kontrollerin seyreltikleri kullanılarak elde edilen sonuçlara dair örnek:

Örnek: 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

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Kat. No.  Açıklama
276909  BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls (dereceli reaktivite örnekleri içeren)
278051  BD Macro-Vue RPR Card Test Rotator (nemlendirici kılıflı) 
278500 Nemlendirici kılıf
272905 BD Dispenstirs cihazı, 0,05 mL, 500’li kutu.

REFERANSLAR
1. Portnoy, J., et al. 1972. Public Health Rep. 77: 645-652.
2. Manual of Tests for Syphilis, APHS Publication 8th ed. 1990.
3. Laboratory Procedures for Modern Syphilis Serology, PHS Publication No. 988. 1962.

BD Diagnostics Teknik Desteği: yerel BD temsilcinizle temasa geçin veya www.bd.com/ds adresine başvurun.
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