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TILSIGTET BRUG

BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (BD Macro-Vue RPR kontrolkort til korttest) er dehydrerede kontrolpraeparater af
forudbestemt reaktivitet til kvalitetskontroltestning af antigen inden anvendelse til foretagelse af BD Macro-Vue RPR korttest for
serologisk pavisning af syfilis.

RESUME OG FORKLARING

BD Macro-Vue RPR kontrolkort til korttest blev udviklet til rutinemaessig, daglig brug som kontroltestpreeparater til bestemmelse af
den acceptable reaktivitet for RPR kortantigensuspension. RPR kortantigen er et antigen af cardiolipintypen, som paviser “reagin”,
et antistof-lignende substans, som findes i sera fra syfilistiske personer og lejlighedsvist i sera fra personer med andre akutte og
kroniske tilstande.’-4

PROCEDURENS PRINCIPPER

RPR 18 mm cirkelkontrolkort har to afmaerkede testomrader, som indeholder dehydrerede praeparater med tilskrevne mgnstre med
graderet reaktivitet. Ved rehydrering og korrekt udfgrelse af kontrolkortproceduren, bar RPR kortantigensuspensionen reproducere
det etablerede reaktivitetsmanster (se “Procedure”) for at bekraefte optimal reaktivitet af antigenet.

REAGENSER

RPR 18 mm cirkelkontrolkort til korttest bestar af tre cirkler angivet som: Reaktiv, Reaktiv minimal-til-moderatog Ikke-reaktiv. De
meerkede omrader pa dette kort indeholder graderede reaktivitetspraeparater. Preeparatmaterialet er human plasma kabt hos
licenserede blodbanke som Reaktiv eller Nonreaktiv for syfilis.

Advarsler og forholdsregler:
Til in vitro diagnostik.

Inden ibrugtagning gennemses “Procedure” og “Advarsler og forholdsregler” pa indleegssedlen, som er vedlagt alle BD Macro-Vue
RPR korttestkit.

Plasma anvendt pa kontrolkortene stammer fra humant blod, som blev testet med en godkendt metode fra FDA (U.S. Food and
Drug Administration) for tilstedeveerelsen af antistof mod HIV (human immundefekt virus) og HBsAg (Hepatitis B overfladeantigen),
og som blev fundet at veere nonreaktivt.

ADVARSEL: Da ingen testmetode helt kan garantere, at HIV, hepatitis B virus eller andre smitstoffer ikke er til stede, SKAL
PRAPARATER OG DISSE REAGENSER HANDTERES SOM VARENDE SMITTEFARLIGE. "Standardforholdsregler’s-8 og
institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

Kontroller og RPR kortantigensuspension skal have stuetemperatur (23 til 29°C) ved brug.

Hvis det etablerede reaktivitetsmanster ikke observeres, skal den rutinemaessige testning udsaettes, indtil der kan opnas
tilfredsstillende reaktivitet ved igen at kontrollere antigensuspension, testprocedurer, stuetemperatur og udstyr (inklusive brug af en
rotator med fugtgivende lag). Uacceptable resultater ugyldigger test af individuelle preeparater.

Nar de dehydrerede praeparater pa kontrolkortet er rekonstitueret, bar preeparatoplasningerne testes gjeblikkeligt ved brug af RPR
korttestproceduren. Udseettelse af testning kan lade fordampning pavirke reaktivetetsmgnsteret.

Leengerevarende opbevaring ved kglige stuetemperaturer (21 til 25°C) og ved forhgjede temperaturer (over 27°C) forarsager
forringelse af preeparaterne, hvilket kan ses som mindsket reaktivitet og problemer med rekonstituering af kortet. Kortet bar
anvendes umiddelbart efter, den forseglede konvolut er blevet abnet.

Rekonstituering af kontrolkort — Hvert testomrade pa kontrolkortet bar rekonstitueres med 0,05 mL deioniseret/destilleret vand.

Opbevaringsinstruktioner — | de uabnede folieforseglede konvolutter bevarer kontrolkortene et acceptabelt reaktivitetsmgnster for
den tilskrevne udlgbsdato, nar de opbevares i keleskab ved 2 til 8°C, hvilket er den anbefalede opbevaringstemperatur.

PROCEDURE OG RESULTATER
Vedlagte materialer — BD Macro-Vue RPR kontrolkort til korttest

Ngdvendige materialer, der ikke er vedlagt:

1. Et af felgende BD Macro-Vue RPR korttestkit*:
18 mm cirkeltest — Kit nr. 115, 110, 104, 510 eller 532 (kvalitativ) eller kit nr. 112 (kvantitativ).
Alle kit indeholder tilstreekkelig deekning af materialer til udfersel af daglige kontrolkorttest.

2. En mikropipettor, som dispenserer 0,05 mL (50 pL) og 0,03 mL (30 pL).

3. Enrotator, 100 + 2 omdrejninger pr. minut, 2 cm diameter, automatisk ur, friktionsdrev, med et fugtgivende lag indeholdende
fugtet sugepapir eller svamp.

*Der henvises til indlaegssedlen, som er vedlagt alle BD Macro-Vue RPR korttestkit, vedrgrende kitdisponibilitet.



Testprocedure:

1. Anbring 0,05 mL (50 pL) deioniseret/destilleret vand pa de tre cirkler ved brug af en automatisk mikropipettor (eller 0,05 mL
kapillzerpipette med gummikugle pasat). BD Dispenstirs anordningen ma ikke anvendes til rekonstituering af et kontrolkort.

2. Brug omrgringsenden af en 0,05 mL BD Dispenstirs anordning (eller den brede ende af en omrgrer) til hver cirkel og bland,
indtil det dehydrerede kontrolpraeparat er oplgst. Spred praeparatet til indersiden af cirklen. En ny BD Dispenstirs anordning eller
omrgrer skal anvendes til hver cirkel.

3. Ryst antigenflasken inden brug. Hold i en lodret position og dispensér én eller to draber over i haetten for at sikre fri
kanylepassage. Placér én “frit faldende” drabe antigen [1/60 mL antigen — (20 G kanyle med gul muffe)] pa hvert testomrade.
Rer ikke igen, blanding af antigen og praeparat finder sted under rotation. Indfang tidligerede nedfaldet antigen fra flaskehzetten.

4. Dreji otte min pa en mekanisk rotator ved 100 + 2 omdrejninger pr. minut ved brug af et fugtgivende deeksel. Efter rotation skal
en kortvarig rotation og vipning af kortet foretages manuelt (tre eller fire bevaegelser frem og tilbage) for at hjeelpe med at skelne
Nonreaktive resultater fra Reaktive minimale-til-moderate resultater.

5. Aflees gjeblikkeligt kortet makroskopisk i “vad” tilstand under en gledelampe med hgj styrke eller i steerkt dagslys.

Den Reaktive kontrol bar have karakteristisk voldsom sammenklumpning. Den Nonreaktive kontrol bgr have et ensartet,
graligt udseende med ikke-sammenklumpede partikler. Den Reaktive minimal-til-moderat kontrol bgr have minimal-til-moderat
sammenklumpning. Se Aflaesningsvejledning pa indleegssedlen, som er vedlagt alle BD Macro-Vue RPR korttestkit.

Brugerkvalitetskontrol:

Krav til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale og/eller nationale regulativer eller akkrediteringskrav
samt laboratoriets standard kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales at laese de relevante CLSI retningslinjer og CLIA-regulativer
mht. passende kvalitetskontrolprocedurer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Hvis oplgsning af preeparaterne ikke er tilfredsstillende ved rekonstituering med deioniseret/destilleret vand, begr kortet ikke
anvendes. Udsaettelse af foretagelsen af testproceduren efter rekonstituering eller foretagelse af testproceduren i et miljg med lav
fugtighed (iseer uden et fugtgivende lag pa rotatoren) kan forarsage et ugnsket reaktivitetsmenster (et granulerende udseende i den
Nonreaktive prgve). Da de dehydrerede praeparater kontrolleres kvantitativt for reaktivitet, er korrekt udferelse af kontrolkortet og
RPR korttestprocedurer yderst vigtig for bestemmelse af det forventede reaktivitetsmgnster.

Intensiteten af den observerede sammenklumpning ber ikke benyttes som en standard for aflaesning eller som vejledning ved
tolkning af reaktioner, der observeres med ukendte preeparater. Aflaesningsvejledningen pa indlaegssedlen, der fglger med alle
BD Macro-Vue RPR korttestkit, er beregnet til dette formal.

FORVENTEDE VZARDIER OG FUNKTIONSDATA

Hver lot med RPR cirkelkontrolkort testes og sammenlignes for det tilskrevne reaktivitetsmanster i forhold til
referenceantigensuspensioner og opfylder produktspecifikationerne for U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

De forventede reaktivitetsmgnstre pa kontrolkortene efter foretagelse af RPR korttestprocedurer vises i Afleesningsvejledning pa
indlzegssedlen, som er vedlagt alle BD Macro-Vue RPR korttestkit.

Reaktiv cirkel — Ligner det ufortyndede reaktive titerpunkt vist under den kvantitative test for RPR kortet.

Reaktiv minimal-til-moderat cirkel — Ligner det reaktive minimale punkt for den kvalitative test for RPR kortet og det reaktive (1:4)
punkt for den kvalitative test for RPR kortet.

Nonreaktiv cirkel — Ligner det nonreaktive punkt for RPR kortet.
BESTILLING
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