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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖONΤΑΙ
Οι Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test Liquid Controls [Υγροί μάρτυρες εξέτασης κάρτας RPR (Ταχεία ρεαγγίνη 
πλάσματος)] έχουν σχεδιαστεί ως μη προσδιορισμένο υλικό ελέγχου για την παρακολούθηση, σε τρία επίπεδα αντίδρασης, της 
ακρίβειας της Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (Εξέταση κάρτας RPR κύκλου 18 mm).

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Τα αντιδραστήρια εξέτασης RPR θα πρέπει να εξετάζονται τακτικά ως προς τις μορφολογίες διαβαθμισμένης αντιδραστικότητας 
έναντι μαρτύρων με καθιερωμένες μορφολογίες αντιδραστικότητας.

ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Οι Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls αποτελούνται από τρία ξεχωριστά σημασμένα φιαλίδια σταθεροποιημένου υγρού 
ορού ελέγχου RPR, δηλ. αντιδραστικός ορός ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue (++ μάρτυρας), μετρίως αντιδραστικός 
ορός ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue (+ μάρτυρας) και αρνητικός ορός ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue 
(Π μάρτυρας). Κάθε παρτίδα Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls εξετάζεται με βάση ένα εναιώρημα αντιγόνων αναφοράς 
και είναι ένα σταθερό δείγμα που περιέχει ρεαγγίνη. Όταν χρησιμοποιούνται σωστά και πριν από την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στην ετικέτα, οι μάρτυρες θα παρέχουν αναπαραγώγιμες μορφολογίες αντιδραστικότητας με την Macro-Vue RPR 
18 mm Circle Card Test.

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
Οι Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls περιέχουν μείγμα ανθρώπινου ορού με αζίδιο του νατρίου 0,1% ως συντηρητικό.
++ Μάρτυρας 1,5 mL  Αντιδραστικός ορός ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue, θετικός.
+ Μάρτυρας 1,5 mL  Μετρίως αντιδραστικός ορός ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue, ασθενώς θετικός.
– Ορός ελέγχου 1,5 mL  Αρνητικός ορός ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue, αρνητικός.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:
Προσοχή 

H302 Επιβλαβές σε περίπτωση κατάποσης. 
P264 Πλύνετε σχολαστικά μετά το χειρισμό. P301+P312 ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΚΑΤΑΠΟΣΗΣ: Καλέστε το ΚΕΝΤΡΟ ΔΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ 
ή ένα γιατρό εάν αισθανθείτε αδιαθεσία. P501 Διάθεση του περιεχομένου/περιέκτη σύμφωνα με τους τοπικούς/περιφερειακούς/
εθνικούς/διεθνείς κανονισμούς.
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Αντιδραστήρια: Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Μετά την αφαίρεση από τη συντήρηση του ψυγείου, αφήστε τα 
αντιδραστήρια να θερμανθούν σε θερμοκρασία δωματίου (23 – 29 °C) και αναστρέψτε τα ελαφρά για να τα αναμείξετε. Αποφεύγετε 
τη μικροβιακή μόλυνση των αντιδραστηρίων.
Ο ορός που χρησιμοποιείται για τους μάρτυρες προέρχεται από ανθρώπινο αίμα που έχει εξεταστεί με μέθοδο εγκεκριμένη 
από τον FDA (Διεύθυνση Τροφίμων και Φαρμάκων των Η.Π.Α.) για την παρουσία του αντισώματος ενάντια στον HIV (ιός της 
ανοσοανεπάρκειας του ανθρώπου), HBsAg (επιφανειακό αντιγόνο της ηπατίτιδας Β) και HCsAg (επιφανειακό αντιγόνο της 
ηπατίτιδας C) και έχει διαπιστωθεί ότι είναι μη αντιδραστικός.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Π ΔΥΝΗΤΙΚΟ ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΕΠΙΚΙΝΔΥΝΟ ΥΛΙΚΟ. Επειδή καμία μέθοδος εξέτασης δεν είναι δυνατό να προσφέρει 
πλήρη διασφάλιση για την απουσία του HIV, του ιού της ηπατίτιδας Β, του ιού της ηπατίτιδας C ή άλλων μολυσματικών παραγόντων, 
ΧΕΙΡΙΖΕΣΤΕ ΤΑ ΔΕΙΓΜΑΤΑ ΚΑΙ ΤΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΑΥΤΑ ΩΣ ΔΥΝΗΤΙΚΑ ΜΕΤΑΔΟΣΗΣ ΛΟΙΜΩΔΟΥΣ ΝΟΣΟΥ. Η FDA συνιστά το 
χειρισμό τέτοιου είδους υλικού σε επίπεδο βιοασφάλειας 2. Αναφορά στο επίπεδο βιοασφάλειας 2 (BSL 2) γίνεται στο εγχειρίδιο των 
Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes of Health (Κέντρα για τον έλεγχο και την πρόληψη νόσων/Εθνικά 
Ινστιτούτα Υγείας - CDC/NIH) των Η.Π.Α., με τίτλο ‘Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories’ (Βιοασφάλεια σε 
μικροβιολογικά και βιοϊατρικά εργαστήρια).
Τα αντιδραστήρια περιέχουν αζίδιο του νατρίου, το οποίο είναι πολύ τοξικό όταν εισπνέεται, σε επαφή με το δέρμα και σε περίπτωση 
καταπόσεως. Σε επαφή με οξέα ελευθερώνονται πολύ τοξικά αέρια. Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα, πλυθείτε αμέσως με άφθονο 
νερό. Το αζίδιο του νατρίου ενδέχεται να αντιδράσει με το μόλυβδο και το χαλκό των υδραυλικών σωληνώσεων και να σχηματίσει 
ιδιαίτερα εκρηκτικά αζίδια μετάλλων. Κατά την απόρριψη, εκπλένετε με άφθονο νερό για την πρόληψη της συσσώρευσης αζιδίων.
Εάν δεν παρατηρηθούν οι καθιερωμένες μορφολογίες αντιδραστικότητας, καθυστερήστε την εξέταση ρουτίνας έως ότου επιτευχθεί 
ικανοποιητική αντιδραστικότητα με επανέλεγχο του εναιωρήματος αντιγόνου, των διαδικασιών εξέτασης, της θερμοκρασίας δωματίου 
και του εξοπλισμού (συμπεριλαμβανομένης της χρήσης συσκευής περιστροφής με κάλυμμα ύγρανσης). Τυχόν μη αποδεκτά 
αποτελέσματα καθιστούν τις εξετάσεις σε ατομικά δείγματα άκυρες.



2

Κάρτες διαγνωστικών εξετάσεων: Αυτές είναι ειδικά παρασκευασμένες κάρτες που έχουν σχεδιαστεί για χρήση με το αντιγόνο 
της κάρτας RPR. Κατά το χειρισμό, προσέχετε έτσι ώστε να μην αφήνετε δακτυλικά αποτυπώματα στις περιοχές εξέτασης της 
κάρτας, διότι αυτό ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα ελαιώδεις εναποθέσεις και εσφαλμένα αποτελέσματα εξέτασης. Όταν απλώνετε 
δείγματα εντός των ορίων των περιοχών εξέτασης, αποφεύγετε την πρόκληση αμυχών στην κάρτα με τη συσκευή Dispenstirs ή 
τον αναδευτήρα. Εάν το δείγμα δεν απλώνεται προς την εξωτερική περίμετρο της περιοχής εξέτασης, χρησιμοποιήστε άλλη περιοχή 
εξέτασης της κάρτας.
Ανάγνωση των αποτελεσμάτων εξέτασης της κάρτας: Διαβάστε αμέσως μετά την περιστροφή στην ‘υγρή’ κατάσταση, στο φως 
λυχνίας πυρακτώσεως υψηλής έντασης ή σε ισχυρό φως της ημέρας.
Περιστροφή: Η συνιστώμενη ταχύτητα μηχανικής περιστροφής είναι 100 ± 2 rpm. Η συσκευή περιστροφής θα πρέπει να διαγράφει 
κύκλο διαμέτρου περίπου δύο εκατοστών στο οριζόντιο επίπεδο. Για να αποτραπεί η αποξήρανση των ορών ελέγχου κατά τη 
διάρκεια της περιστροφής, πρέπει να χρησιμοποιείτε ένα εφυγραμμένο κάλυμμα ύγρανσης.
Φύλαξη αντιδραστηρίων: Φυλάσσετε στη συσκευασία στους 2 – 8 °C πριν από την αρχική χρήση και μετά από κάθε χρήση. 
Οι φιάλες των αντιδραστηρίων θα πρέπει να επαναπωματίζονται και να επιστρέφονται στη συντήρηση του ψυγείου όταν δε 
χρησιμοποιούνται. Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα.
Οποιαδήποτε ένδειξη μικροβιακής μόλυνσης αποτελεί αιτία διακοπής της χρήσης.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ
Πριν προχωρήσετε, ανασκοπήστε τις ενότητες ‘Διαδικασίες’ και ‘Προφυλάξεις’ που περιλαμβάνονται στο ένθετο συσκευασίας, το 
οποίο παρέχεται με όλα τα κιτ Macro-Vue RPR Card Test.
Παρεχόμενο υλικό: Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls, όπως παρατίθεται στην ενότητα ‘Διαθεσιμότητα’.
Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται: Ένα από τα ακόλουθα κιτ Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test:
Κιτ αρ. 104, 115, 110, 510, 532 (ποιοτικό) ή κιτ αρ. 112 (ποσοτικό), συσκευή περιστροφής, 100 ± 2 rpm, διαμέτρου 2 cm, αυτόματο 
χρονόμετρο, σύστημα μετάδοσης κίνησης μέσω τριβής, με κάλυμμα ύγρανσης που περιέχει εφυγραμμένο στυπόχαρτο ή σπόγγο, 
σύστημα μικροπιπετών που διανέμει 0,05 mL (50 µL) (δείτε την ενότητα ‘Διαθεσιμότητα’). Για τη διαθεσιμότητα των κιτ Macro-Vue 
RPR Card Test, ανατρέξτε στο ένθετο συσκευασίας που παρέχεται με όλα τα κιτ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Διαβάστε ολόκληρη τη διαδικασία αυτή πριν από την εκτέλεση οποιασδήποτε εξέτασης. Η διαδικασία αυτή 
ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗ ΚΑΙ ΟΧΙ ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΑΣΗ της διαδικασίας που περιγράφεται στο ένθετο για την Macro-Vue 
RPR 18 mm Circle Card Test. Πριν προχωρήσετε, ανασκοπήστε τις ενότητες ‘Διαδικασίες’ και ‘Προφυλάξεις’ που περιλαμβάνονται 
στο ένθετο συσκευασίας το οποίο συνοδεύει όλες τις Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.
ΑΝΑΤΡΕΞΤΕ ΣΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΚΙΤ MACRO-VUE RPR 18 mm CIRCLE CARD TEST, στην 

Ποιοτική διαδικασία:
1. Διανείμετε ΜΙΑ (1) σταγόνα που πέφτει ελεύθερα (50 µL) του αντιδραστικού ορού ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue 

(++ μάρτυρας) πάνω στον κατάλληλα αναγνωρισμένο κύκλο της κάρτας εξέτασης. Επαναλάβετε την εξέταση αντικαθιστώντας με 
τον μετρίως αντιδραστικό ορό ελέγχου εξέτασης κάρτας RPR Macro-Vue (+ μάρτυρας) και τον αρνητικό ορό ελέγχου εξέτασης 
κάρτας RPR Macro-Vue (– μάρτυρας), τον καθένα στη δική του κάρτα εξέτασης.

2. Με χρήση ξεχωριστής συσκευής ανάμειξης για κάθε μάρτυρα, απλώστε το περιεχόμενο κάθε κύκλου πάνω από ολόκληρη την 
περιοχή επιφανείας του κύκλου.

3. Προσθέστε ΜΙΑ (1) σταγόνα που πέφτει ελεύθερα του καλά αναμειγμένου εναιωρήματος αντιγόνου RPR σε κάθε ένα από τους 
κύκλους ελέγχου που χρησιμοποιούνται στην κάρτα εξέτασης [για πιο λεπτομερείς πληροφορίες, ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες 
του ένθετου συσκευασίας της Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test].

4. Τοποθετήστε αμέσως την κάρτα RPR σε μια μηχανική συσκευή περιστροφής, καλύψτε με το κάλυμμα ύγρανσης και περιστρέψτε 
επί 8 min (± 30 sec) στις 100 rpm (± 2 rpm).

5. Μετά την περιστροφή, πρέπει να γίνει μια σύντομη περιστροφή και κλίση της κάρτας με το χέρι (3 – 4 κινήσεις εμπρός-πίσω) για 
βοήθεια στη διαφοροποίηση των μη αντιδραστικών από τα ελάχιστα αντιδραστικά αποτελέσματα. Διαβάστε την κάρτα αμέσως 
στην υγρή κατάσταση, στο φως λυχνίας πυρακτώσεως υψηλής έντασης.

Ποσοτική διαδικασία:
Ανατρέξτε στην ποσοτική διαδικασία που παρουσιάζεται στο ένθετο συσκευασίας του κιτ Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Κάθε εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει μια αποδεκτή μορφολογία αντιδραστικότητας για κάθε αριθμό παρτίδας του υλικού ελέγχου.

Ποιοτική διαδικασία
Ο ++ μάρτυρας θα πρέπει να παρουσιάζει χαρακτηριστική συσσωμάτωση. Ο – μάρτυρας θα πρέπει να παρουσιάζει τη 
λεία, γκριζωπή εμφάνιση μη συσσωματωμένων σωματιδίων. Ο + μάρτυρας θα πρέπει να παρουσιάζει ελάχιστη έως μέτρια 
συσσωμάτωση, η οποία θα πρέπει να είναι μικρότερη από αυτή του αντιδραστικού μάρτυρα (++ μάρτυρας). Οποιοσδήποτε 
μάρτυρας που εμφανίζει οποιαδήποτε απόκλιση από τα αποτελέσματα αυτά θα πρέπει να αναλύεται πάλι. Ανατρέξτε στον οδηγό 
ανάγνωσης που περιλαμβάνεται στο ένθετο συσκευασίας, το οποίο παρέχεται στην Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Οι Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls είναι ειδικοί για μήτρα δείγματος και προορίζονται για χρήση μόνο για εξέταση 
ανθρώπινου ορού. Με τους μάρτυρες αυτούς έχει αξιολογηθεί μόνον η παρουσία ή η απουσία μη τρεπονηματικής ρεαγγίνης με 
χρήση κιτ εξέτασης RPR.
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Η τυχόν καθυστέρηση στην ανάγνωση των αποτελεσμάτων της εξέτασης μετά την περιστροφή ή η τυχόν εκτέλεση της διαδικασίας 
εξέτασης σε περιβάλλον χαμηλής υγρασίας (ιδιαίτερα χωρίς κάλυμμα ύγρανσης στη συσκευή περιστροφής) ενδέχεται να προκαλέσει 
ανεπιθύμητη μορφολογία αντιδραστικότητας (κοκκιώδης εμφάνιση στον – μάρτυρα).
Η ένταση της συσσωμάτωσης που παρατηρείται δε θα πρέπει να χρησιμοποιείται ως πρότυπο ανάγνωσης ή οδηγός στην ερμηνεία 
αντιδράσεων που παρατηρούνται με άγνωστα δείγματα. Για το σκοπό αυτό προορίζεται ο οδηγός ανάγνωσης που περιλαμβάνεται 
στο ένθετο συσκευασίας, το οποίο συνοδεύει όλα τα κιτ Macro-Vue RPR Card Test.
Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στην ενότητα ‘Περιορισμοί της διαδικασίας’ στο ένθετο συσκευασίας του κιτ Macro-Vue 
RPR 18 mm Circle Card Test.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ ΚΑΙ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Κάθε παρτίδα Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls εξετάζεται ως προς τις καθιερωμένες μορφολογίες διαβαθμισμένης 
αντιδραστικότητας έναντι εναιωρημάτων αντιγόνων αναφοράς.
Παράδειγμα αποτελεσμάτων με χρήση αραιώσεων των μαρτύρων που εσωκλείονται στη συσκευασία:

Παράδειγμα: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
++ Μάρτυρας R R R Rm N
+ Μάρτυρας R Rm N N N
– Μάρτυρας N N N N N

R=Αντιδραστικό Rm= Ελάχιστα αντιδραστικό N= Μη αντιδραστικό

ΔΙΑΘΕΣΙΜΟΤΗΤΑ
Αρ. κατ. Περιγραφή
276909  BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls
278051  BD Macro-Vue RPR Card Test Rotator (με κάλυμμα ύγρανσης)
278500  Κάλυμμα ύγρανσης
272905  Συσκευή BD Dispenstirs, 0,05 mL, 500/συσκευασία.

ΑΝΑΦΟΡΕΣ
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.

Τεχνική Εξυπηρέτηση και Υποστήριξη της BD Diagnostics: παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της BD ή τη 
διεύθυνση www.bd.com/ds.
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Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / Gamintojas / 
Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник


Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasználhatóság 
dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se utiliza până la / Использовать до / 
Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
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