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TILSIGTET BRUG

BD Macro-Vue RPR Card Tests (kvalitative og kvantitative) er til serologisk pavisning af syfilis. RPR Card Antigen Suspension er en
komponent af testen.

RESUME OG FORKLARING

RPR Card Antigen Suspension (RPR-kort-antigensuspension) er en reagenskomponentdel, der bruges til at udfere

BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm Circle Test, som er en nontreponemal testprocedure til serologisk pavisning af
syfilis og beskrives i A Manual of Tests for Syphilis.? De testteknikker, der beskrives i denne manual, er de mest almindeligt brugte i
USA, og de er blevet evalueret og standardiseret grundigt.

PROCEDURENS PRINCIPPER

RPR Card Antigen Suspension er et cardiolipinantigen med kulstofpartikel2.34 som paviser “reagin,” et antistoflignende kemikalie,
der findes i sera fra syfilitiske personer, og lejlighedsvist fra personer med andre akutte eller kroniske tilstande.

Nar et preeparat indeholder reagin, sker der flokkulation med en sam-agglutination af kulstofpartiklerne i RPR Card antigenet,
der ser ud som sorte klumper mod det plastic-coatede kort. Denne sam-agglutination kan aflaeses makroskopisk. Derimod ser
nonreaktive preeparater ud til at have en jeevn lysegra farve.

REAGENSER

Ingredienserne* i RPR Card Antigen Suspension er! 0,003 % cardiolipin, 0,020-0,022 % lecithin, 0,09 % kolesterol, 0,0125 M EDTA,
0,01 M NayHPOy, 0,01 M KH,PO4, 0,2 % natriumazid (konserveringsmiddel), 0,02 % traekul (specialfremstillet, Becton Dickinson),
10 % cholinklorid, veegt/volumen og deioniseret/destilleret vand.

*Justeret og/eller suppleret som pakreevet for at opfylde funktionskriterier.

Advarsler og Forholdsregler:
Til in vitro diagnostik.

RPR Card Antigen Suspension anbefales kun til brug i BD Macro-Vue RPR Card Test procedurer. Inden ibrugtagning af antigenet er
det vaesentligt at gennemse brugsanvisningen, der medfglger hver BD Macro-Vue RPR Card Test Kit.

Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma
ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. P301+P312 | TILFALDE AF
INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege. P332+P313 Ved hudirritation: S@g laegehjeelp.
P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Sag laegehjeelp. P330 Skyl munden. P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask
med rigeligt seebe og vand. P362+P364 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse. P501 Indholdet/beholderen
bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

Opbevaring: Saet RPR Card Antigen Suspension i keleskabet (2 til 8 °C). Sa snart antigenet er blevet anbragt i
dispenseringsflasken (Kat. Nr. 270509) og nedkglet (2 til 8 °C), forbliver reaktiviteten tilfredsstillende i ca. tre maneder, eller indtil
udlgbsdatoen, hvis denne kommer farst. Meerk dispenseringsflasken med antigenets lotnummer, udlgbsdato og dato for pafyldning
af antigenet i flasken.

Opbevaring af antigenet i steerkt sollys eller temperaturer over 30 °C begr undgas; sadanne tilstande kan give antigenet et

groft udseende, nar det bruges med nonreaktive sera. Hvis ampullen med antigen er nedfrosset under forsendelse, kan den
rekonstitueres én gang ved at opvarme til stuetemperatur; gentagen nedfrysning og optegning ber undgas. Jjeblikkelig brug af et
nedkglet antigen kan resultere i, at testen har nedsat sensitivitet. Derfor skal antigenet, nar det tages ud af kaleskabet, have lov at
varme op til stuetemperatur (23 til 29 °C) inden brug.

Antigensuspensionen bgr ikke anvendes efter udigbsdatoen.



PROCEDURE

Vedlagte materialer: RPR Card Antigen Suspension med forudinstalleret ampulabner, en reagenskomponentdel af BD Macro-Vue
RPR Card Test Kits.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt:

1. Plastdispenseringsflasker til antigen (kat. nr. 270509).

2. Stumpe dispenseringskanyler pa 20 gauge (kat. nr. 273509).

3. BD Macro-Vue RPR Card Test-kort (kat. nr. 271849, 271949 eller 272001).
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Kontrolsera med fastlagte mgnstre af trindelt reaktivitet, som bgr inkluderes i hver dags testning for at bekraefte optimal
reaktivitet af antigensuspensionen.

5. En rotator, 100 + 2 omdrejninger pr. minut, der kan beveege sig i en cirkel med en diameter pa 2 cm, med automatisk ur,
friktionsdrev og et lag indeholdende fugtet sugepapir eller svamp. Se afsnittet “Bestilling” i brugsanvisningen til BD Macro-Vue
RPR Card Test Kit for RPR Card Test kontrolkort og BD Macro-Vue Card Test Rotator med fugtgivende lag.

6. Saltvand (0,9 %) til brug ved kvantitativ testning. Klargeres ved at tilsaette 900 mg ter NaCl, ACS til 100 mL med
deioniseret/destilleret vand.

7. Serum, der er nonreaktivt for syfilis i 0,9 % saltvand; pakraevet til fortynding af testpraeparater, der giver et reaktivt resultat ved
fortyndingen 1:16.

Desuden kraeves det ngdvendige udstyr og laboratorieudstyr, der bruges i serologitestlaboratorier til klargaring, opbevaring og
handtering af serologiske preeparater.

TESTPROCEDURE, KVALITETSKONTROL, RESULTATER, PROCEDURENS BEGRANSNINGER, FORVENTEDE VARDIER
OG FUNKTIONSDATA

Denne pakke er en reagenskomponentdel af BD Macro-Vue RPR Card Test Kits. Der henvises til brugsanvisningen, som er vedlagt
alle kits.

BESTILLING

Kat. Nr. Beskrivelse

RPR Card Antigen Suspension (datomaerket og afkalet produkt):
270333 3 mL ampul, til brug med 18 mm Circle Card Test, aeske med tre stk.
270309 3 mL ampul, til brug med 18 mm Circle Card Test, seske med ti stk.
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