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AVSEDD ANVÄNDNING
BD Macro-Vue RPR Card Tests (kvalitativ och kvantitativ) är avsedd för serologisk påvisning av syfilis. RPR Card-
antigensuspensionen utgör en av denna tests komponenter.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
RPR Card Antigen Suspension (RPR Card-antigensuspensionen) är en reagenskomponent som används vid utförande av BD-testet 
Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm-cirkel, vilket utgör en ospecifik testprocedur för serologisk påvisning av syfilis och 
som finns beskriven i A Manual of Tests for Syphilis.1 De testmetoder som beskrivs i denna manual är de som i störst utsträckning 
används i USA, och som noggrant utvärderats och standardiserats.

PRINCIPER FÖR METODEN
RPR Card-antigensuspension är ett kardiolipinantigen med kolpartiklar2,3,4 vilket används för att detektera ”reagin”, en 
antikroppsliknande substans som återfinns i serum från syfilitiska personer, och ibland även personer med andra akuta eller 
kroniska tillstånd.
Vid närvaro av reagin i ett prov uppstår flockning med koagglutination av RPR Card-antigenets kolpartiklar, vilket resulterar i synliga 
svarta klumpar mot den vita bakgrunden på det plastbelagda kortet. Denna koagglutination kan avläsas makroskopiskt. Negativa 
prover uppvisar däremot en jämn, ljusgrå färg.

REAGENSER
RPR Card-antigensuspensionens beståndsdelar* utgörs av1 0,003 % kardiolipin, 0,020–0,022 % lecitin, 0,09 % kolesterol, 
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na2HPO4, 0,01 M KH2PO4, 0,2 % natriumazid (konserveringsmedel), 0,02 % kol 
(specialberett, Becton Dickinson), 10 % kolinklorid, v/v, samt avjoniserat/destillerat vatten.
*Justerade och/eller kompletterade efter behov för att uppfylla prestandakriterierna. 

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSBEAKTANDEN:
Avsedd för in vitro-diagnostik.
RPR Card-antigensuspensionen rekommenderas för användning endast med BD Macro-Vue RPR Card-tester. Det är mycket viktigt 
att bruksanvisningen som medföljer varje BD Macro-Vue RPR Card-testsats genomläses innan antigenet används.

Varning

H302 Skadligt vid förtäring. H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig ögonirritation.  
P280 Använd skyddshandskar/skyddskläder/ögonskydd/ansiktsskydd. P264 Tvätta grundligt efter användning. P270 Ät inte, 
drick inte och rök inte när du använder produkten. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED ÖGONEN: Skölj försiktigt med 
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det går lätt. Fortsätt att skölja. P301+P312 VID FÖRTÄRING: Vid 
obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller läkare. P332+P313 Vid hudirritation: Sök läkarhjälp. P337+P313 Vid 
bestående ögonirritation: Sök läkarhjälp. P330 Skölj munnen. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvätta med mycket tvål och vatten. 
P362+P364 Ta av nedstänkta kläder och tvätta dem innan de används igen. P501 Innehållet/behållaren ska kasseras i enlighet med 
lokala/regionala/nationella/internationella bestämmelser.
Förvaring: RPR Card-antigensuspension skall förvaras i kyskåp (2–8 °C). Efter att antigenet förts över till dispenseringsflaskan 
(Kat. Nr. 270509) och ställts in i kylskåp (2–8 °C), bibehålles tillfredsställande reaktivitet i cirka tre månader eller fram till 
utgångsdatum om detta inträffar tidigare. Märk dispenseringsflaskan med antigenets lotnummer, utgångsdatum och datum för 
överföring till dispenseringsflaskan.
Förvaring av antigenet i starkt solsken eller vid temperaturer över 30 °C skall undvikas eftersom detta kan resultera i ett ojämnt 
utseende vid användning med negativa sera. Om antigenflaskan har frysts under transporten kan antigenet rekonstitueras en 
gång genom uppvärmning till rumstemperatur; upprepad nedfrysning och upptining skall dock undvikas. Om antigenet används 
omedelbart efter att det tagits ut ur kylskåpet kan det resultera i nedsatt sensitivitet hos testen. Låt därför antigenet värmas upp till 
rumstemperatur (23–29 °C) efter att det tagits ut ur kylskåpet och före användning.
Antigensuspensionen skall ej användas efter utgångsdatum. 

FÖRFARANDE
Tillhandahållet material: RPR Card Antigen Suspension, med förinstallerad ampullöppnare, en reagenskomponent i 
BD Macro‑Vue RPR Card-testsatserna.
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PROCEDURE
Vedlagte materialer: RPR Card Antigen Suspension med forudinstalleret ampulåbner, en reagenskomponentdel af BD Macro-Vue 
RPR Card Test Kits.

Material som krävs men ej medföljer:
1.	 Dispenseringsflaskor i plast för antigen (Kat. nr 270509).
2.	 20 gauge dispenseringsnålar med rakt skuren spets (Kat. nr 273509).
3.	 BD Macro-Vue RPR Card-testkort (Kat. nr 271849, 271949 eller 272001).
4.	 Kontrollsera med fastställda mönster för graderad reaktivitet, vilka bör ingå i den dagliga testningen för bekräftelse av optimal 

reaktivitet hos antigensuspensionen.
5.	 Rotator, 100 ± 2 rpm, som åstadkommer en cirkel 2 cm i diameter, med automatiskt tidtagarur, friktionsdrift och skydd med 

fuktat läskpapper eller sudd. Se avsnittet ”Tillgänglighet” i bruksanvisningen till BD Macro-Vue RPR Card-testsatsen för 
information om RPR Card Test Control Card (kontrollkort till RPR Card-testen) och BD Macro-Vue Card Test Rotator with 
Humidifying Cover (Rotator för BD Macro-Vue Card-testen, med anfuktande skydd).

6.	 Fysiologisk koksaltlösning (0,9 %) för användning vid kvantitativ test. Bered lösningen genom att tillsätta 900 mg torr NaCl, 
ACS, till 100 mL avjoniserat/destillerat vatten.

7.	 Serum negativt för syfilis i 0,9 % koksaltlösning; krävs för spädning av prover som ger positivt resultat vid spädning 1:16.
Sådan laboratorieutrustning som används på serologiskt laboratorium för beredning, förvaring och hantering av serologiska prover 
behövs också.
TESTFÖRFARANDE, KVALITETSKONTROLL, RESULTAT, METODENS BEGRÄNSNINGAR, FÖRVÄNTADE VÄRDEN OCH 
KLINISKA PRESTANDA
Denna förpackning innehåller en reagenskomponent i BD Macro-Vue RPR Card-testsatserna. Se bruksanvisningen som medföljer 
samtliga satser.

TILLGÄNGLIGHET
Kat. Nr.	 BeskrIvning
	 RPR Card Antigen Suspension (daterad produkt som skall förvaras i kylskåp):
270333	 3 mL flaska, för användning med 18 mm Circle Card Test, kartong med tre st.
270309	 3 mL flaska, för användning med 18 mm Circle Card Test, kartong med tio st.
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2.	 Portnoy, J., J. H. Brewer, and A. Harris. 1962. Rapid plasma reagin card test for syphilis and other treponematoses. Pub. Health 
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Teknisk service: Kontakta närmaste BD-representant eller besök www.bd.com.
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