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UTILIZAGAO PRETENDIDA

Os BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (Cartdes de Controlo para Teste em Cartdo Macro-Vue RPR) sdo amostras de
controlo desidratadas com reactividade predeterminada para teste de controlo de qualidade de antigénio antes da utilizagéo na
realizagédo dos Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR (Testes em Cartdo Macro-Vue RPR) para detecgéo serologica da sifilis.

RESUMO E EXPLICAGAO

Os Cartbes de Controlo de Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR foram concebidos para utilizagado diaria de rotina como amostras
de teste de verificagdo na determinagéo da reactividade aceitavel da suspensdo de antigénio em Cartdo RPR Card. O antigénio do
Cartao RPR é um antigénio do tipo cardiolipina, que detecta a “reagina”, uma substancia semelhante a um anticorpo presente nos
soros dos doentes com sifilis e, ocasionalmente, no soro de individuos com outras doengas agudas ou cronicas. -4

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

Os Cartdes de Controlo Circular de 18 mm RPR apresentam areas de teste rotuladas contendo amostras desidratados com
padrdes de graus de reactividade denominados. Apds rehidratacdo e execugao adequadas do procedimento de Controlo com
Cartéo, a suspenséo de antigénio no Cartdo RPR deve reproduzir o padrdo de reactividade estabelecido (ver “Procedimento”)
para confirmar a reactividade ideal do antigénio.

REAGENTES

O Cartao de Controlo do Teste em Cartao Circular de 18 mm RPR ¢é constituido por trés circulos com as seguintes denominagdes:
Reactivo, minimo a moderado Reactivo e Nao Reactivo. As areas rotuladas deste cartdo contém amostras de reactividade graduada.
O material de amostra é plasma humano adquirido a bancos do sangue licenciados como Reactivo ou Nao Reactivo para a sifilis.

Avisos e Precaucgoes:

Para Diagnostico in-vitro.

Antes de prosseguir, rever “Procedimentos” e “Adverténcias e Precaugdes” no folheto informativo fornecido com todos os kits
de Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR.

O plasma utilizado nos cartdes de controlo € derivado de sangue humano testado através de um método aprovado pela FDA
(U.S. Food and Drug Administration) relativamente a presenca de anticorpos contra o VIH (virus da imunodeficiéncia humana)
e AgHBs (antigénio de superficie da Hepatite B), tendo sido considerado nao reactivos.

ADVERTENCIA: Uma vez que nenhum método de teste pode garantir a total auséncia de HIV, virus da hepatite B ou de
agentes infecciosos, AS AMOSTRAS E ESTES REAGENTES DEVEM SER MANUSEADOS COMO CAPAZES DE TRANSMITIR
DOENCAS INFECCIOSAS. No manuseamento de todos os itens contaminados com sangue e outros fluidos corporais, devem
ser seguidas as “Precaucdes padrao”5-8 e as linhas de orientagéo da instituicao.

Os controlos e a suspensao de antigénio RPR Card devem estar a temperatura ambiente (23 a 29 °C) quando utilizados.

Quando nao forem obtidos os padrdes de reactividade estabelecidos, retardar os testes de rotina até se obter uma reactividade
satisfatoria, voltando a verificar a suspenséao de antigénio, os procedimentos de teste, a temperatura ambiente e o equipamento
(incluindo a utilizagéo de um rotor com tampa de humidificagéo). Resultados nédo aceitaveis invalidam os testes em

amostras individuais.

Apos reconstituicdo das amostras desidratados no cartao de controlo, as solu¢gdes de amostra devem ser testadas de imediato
utilizando o procedimento RPR Card Test. O atraso na realizagéo do teste pode permitir que a evaporagéo afecte o padrao

de reactividade.

O armazenamento prolongado a temperaturas ambientes baixas (21 a 25 °C) e a temperaturas elevadas (acima de 27 °C) provoca
a deterioragdo das amostras, apresentando uma diminuigao da reactividade e dificuldade de reconstituigcdo do cartdo. O cartdo
deve ser utilizado imediatamente apds a abertura do envelope selado.

Reconstituigcdo do Cartdao de Controlo — Cada area de teste do cartdo de controlo deve ser reconstituida com 0,05 mL de agua
desionizada/destilada.

Instrugcoes de armazenamento — Nos envelopes selados com folha de aluminio e ndo abertos, os cartdes de controlo mantém
um padrao de reactividade aceitavel para o prazo de validade atribuido, quando armazenados refrigerados a temperaturas entre
2 e 8 °C, que é o intervalo de temperaturas de armazenamento recomendado.




PROCEDIMENTO E RESULTADOS
Material fornecido — Cartdes de Controlo do Teste em Cartdo BD Macro-Vue RPR

Material Necessario Mas Nao Fornecido:

1. Um dos seguintes Kits de Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR*:
Teste Circular de 18 mm — Kit n.° 115, 110 104, 510 ou 532 (qualitativo) ou n.° 112 (quantitativo)
Todos os kits contém materiais em excesso suficiente para a realizagdo de testes em cartdo de controlo diarios.

2. Um micropipetador que distribui 0,05 mL (50 pL) e 0,03 mL (30 pL).

3. Um rotor, 100 £ 2 rpm, que circunscreva um circulo de 2 cm de didmetro, um temporizador automatico, retransmissao por
atrito e uma tampa de humidificagdo com um mata-borrao ou esponja humedecida.

* Para obter informagdes sobre os kits de Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR disponiveis, consultar o folheto informativo
fornecido com todos os kits.

Procedimento do teste:

1. Colocar 0,05 mL (50 L) de agua desionizada/destilada sobre os trés circulos, utilizando um micropipetador automatico
(ou uma pipeta de 0,05 mL com bolbo de borracha adaptado). Nao utilizar o dispositivo BD Dispenstirs para reconstituir um
Cartdo de Controlo.

2. Com a ponta em vareta de um dispositivo BD Dispenstirs de 0,05 mL (ou a ponta mais larga de uma vareta), misturar cada
circulo até a amostra de controlo desidratada estar dissolvida. Espalhar a amostra para dentro do circulo. Para cada circulo
deve ser utilizado um novo dispositivo BD Dispenstirs ou uma nova vareta!

3. Agitar o frasco de antigénio antes da utilizagdo. Segurando na vertical, distribuir uma ou duas gotas na tampa para verificar se
a passagem da agulha esta desobstruida. Colocar uma gota de antigénio em “queda livre” [1/60 mL antigen - (agulha de 20 G
com eixo amarelo)] em cada area de teste. Ndo misturar novamente; a mistura do antigénio e amostra é efectuada durante a
rotacdo. Recolher a gota de antigénio da tampa do frasco.

4. Rodar durante oito minutos num rotor mecanico a 100 + 2 rpm, com uma tampa humidificadora humedecida. Apéds a rotagéo,
o cartdo deve ser rodado e inclinado manualmente (3 a 4 movimentos de um lado para o outro), durante breves instantes,
para ajudar a diferenciar os resultados néo reactivos dos resultados minimos a moderados reactivos (RM).

5. Ler de imediato macroscopicamente no estado “himido”, sob uma lampada incandescente de alta intensidade ou luz diurna forte.
O controlo Reactivo deve apresentar uma forte aglutinagéo caracteristica; o Controlo Nao Reactivo deve apresentar o aspecto
homogéneo e acinzentado de particulas ndo aglutinadas. O controlo minimo a moderado Reactivo seve apresentar uma
aglutinagéo minima a moderada. Consultar o Guia de Leitura que se encontra no folheto informativo fornecido com todos os
Kits de Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR.

Controlo de qualidade pelo utilizador:

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectuados de acordo com os regulamentos ou requisitos de acreditagao europeus
e/ou nacionais aplicaveis e com os procedimentos padrédo de controlo de qualidade do seu laboratério. Recomenda-se que o
utilizador consulte as normas do CLSI e os regulamentos da CLIA relevantes sobre praticas de controlo de qualidade apropriadas.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Se as amostras nao se dissolvem satisfatoriamente quando reconstituidas com agua desionizada/destilada, o cartdo ndo deve ser
utilizado. O atraso na realizagao do procedimento de teste apds a reconstituigcéo, ou a realizagdo do procedimento de teste num
ambiente de baixa humidade (principalmente sem uma tampa de humidificagcdo no rotor) pode produzir um padrédo de reactividade
indesejavel (uma aparéncia granular na amostra Nao Reactiva). Em virtude de as amostras desidratadas serem quantitativamente
controladas quanto a reactividade, a realizagao correcta dos procedimentos do Cartdo de Controlo e do Teste em Cartdo RPR é
essencial para a determinagéo do padréo de reactividade esperado.

Aintensidade da aglutinagéo observada nao deve ser utilizada como um padr&o ou guia de leitura na interpretacao de reaccdes
observadas com amostras desconhecidas. O Guia de leitura, contido no folheto informativo fornecido com todos os kits de
Macro-Vue RPR Card Test, é fornecido com este objectivo.

VALORES ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Cada lote de 18 mm Circle Control Cards é testado e comparado relativamente ao padréo designado de reactividade com
suspensodes de antigénio de referéncia e cumpre as especificagdes do Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos
EUA para o produto.

Os padrdes de reactividade esperados nos cartdes de controlo depois da realizagdo dos procedimentos RPR Card Test
encontram-se na secgao “Resultados” do folheto informativo fornecido com todos os Kits de Testes em Cartdo BD Macro-Vue RPR.

Circulo Reactivo - Semelhante a mancha de titulo Reactivo nao diluido que aparece no teste quantitativo RPR Card.

Circulo minimo a moderado Reactivo - Semelhante a mancha minima reaciva do testes qualitativo RPR Card e a mancha Reactiva
(1:4) do teste quantitativo RPR Card.

Circulo Nao Reactivo - Semelhante a mancha nao reactiva no Cartdo RPR.
APRESENTAGAO

N.°Cat. Descrigao
276709 BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.
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BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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