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TILSIGTET BRUG

Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test Liquid Controls er udviklet som et uanalyseret kontrolmateriale, der overvager —
pa tre forskellige reaktionsniveauer — ngjagtigheden af Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

RESUME OG FORKLARING
RPR testreagenser skal testes jeevnligt for tegn pa trindelt reaktivitet mod kontroller med etablerede reaktivitetsmgnstre.

PROCEDURENS PRINCIPPER

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls bestar af tre individuelt maerkede heetteglas med stabiliseret flydende RPR-
kontrolserum, dvs. Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++), Macro-Vue RPR Card Test Moderately
Reactive Control Serum (Control +) og Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —). Hvert lot Macro-Vue RPR
Card Test Liquid Controls testes mod en suspension reference-antigen og er en stabil preve indeholdende reagin. Nar kontrollerne
anvendes korrekt og inden udlgbsdatoen pa etiketten, danner de reproducerbare reaktivitetsmgnstre med Macro-Vue RPR 18 mm
Circle Card Test.

REAGENSER

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls indeholder humant serumpool med 0,1% natriumazid som konserveringsmiddel.
Control ++ 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum Positive.

Control + 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum Weakly Positive.

Control - 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum Negative Control.

Advarsler og forholdsregler:
Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse.

P264 Vask grundigt efter brug. P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfaelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller
en laege. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

Til in vitro diagnostik.

Reagenser: M4 ikke bruges efter udlgbsdatoen. Efter reagenserne er taget ud af kgleskab, skal de varme op til stuetemperatur

(23 — 29 °C), og de inverteres forsigtigt, sa indholdet blandes. Undga mikrobiel kontaminering af reagenser.

Kontrollernes serum stammer fra humant blod, som er testet med en godkendt metode fra FDA (U.S. Food and Drug Administration)
til pavisning af antistof mod HIV (human immundefekt virus), HBsAg (Hepatitis B overfladeantigen) og HCsAg (Hepatitis C
overfladeantigen), og fundet at vaere non-reaktivt.

ADVARSEL: POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE. Da ingen testmetode helt kan garantere, at HIV, hepatitis B

virus, hepatitis C virus eller andre smitstoffer ikke er til stede, SKAL PRGVER OG REAGENSER HANDTERES SOM VZARENDE
SMITTEFARLIGE. FDA anbefaler, at disse materialer handteres ifalge Biosafety Level 2. BSL 2 er beskrevet i U.S. Centers for
Disease Control and Prevention/National Institutes of Health (CDC/NIH) brugerhandbogen, Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories.

Reagenserne indeholder natriumazid, som er meget giftigt ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse. Udvikler meget giftig
gas ved kontakt med syre. Efter hudkontakt vaskes straks med rigeligt vand. Natriumazid kan reagere med bly- og kobberrgr og
danne yderst eksplosive metalazider. Ved bortskaffelse skylles med rigeligt vand for at forhindre ophobning af azider.

Hvis de etablerede reaktivitetsmgnstre ikke observeres, skal den rutinemaessige testning udsaettes, indtil der kan opnas
tilfredsstillende reaktivitet ved igen at kontrollere antigen-suspensionen, testprocedurer, stuetemperatur og udstyr (inklusive brugen
af en rotator med fugtgivende 1ag). Uacceptable resultater ugyldigger alle tests af de individuelle praver.

Diagnostiske testkort: Disse er seerligt presparerede kort, beregnet til brug sammen med RPR Card antigen. Ved handteringen
skal der udvises forsigtighed for at undga, at der ikke efterlades fingeraftryk inden for kortets testomrader. Dette kan resultere i
aflejring af fedtstof og saledes fere til ungjagtige testresultater. Ved spredning af prgverne inden for testomraderne ma kortet ikke
ridses med Dispenstirs anordningen eller omrareren. Hvis prgven ikke kan spredes til testomradets yderste greense, benyttes et
andet testomrade pa kortet.

Afleesning af testkortresultater: Aflaes resultater umiddelbart efter rotation i “vad” tilstand under en gledelampe med hgj styrke
eller i kraftigt dagslys.

Rotation: Den anbefalede hastighed for mekanisk rotation er 100 + 2 rpm. Rotatoren skal bevaege sig i en ring med en diameter pa
to centimeter pa vandret plan. Et fugtgivende lag skal anvendes for at forhindre udtgrring af kontrolserum under rotationen.
Opbevaring af reagenser: Opbevares i oprindelig emballage ved 2 — 8 °C inden farste ibrugtagning og efter hver brug. Heetterne
skal saettes tilbage pa reagenserne efter brug, og flaskerne stilles i keleskab igen. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

Ethvert tegn pa mikrobiel kontaminering kraever, at enhver brug af reagenset ophgrer.
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PROCEDURER

Inden ibrugtagning gennemses afsnittene “Procedurer” og “Forholdsregler” pa indlaegssedlen, der er vedlagt Macro-Vue RPR Card
Test kit.

Materiale vedlagt: Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls som anfert under “Bestilling”.
Nedvendige materialer, der ikke er vedlagt: Et af falgende Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kits:

Kit nr. 104, 115, 110, 510, 532 (kvalitativ) eller kit nr. 112 (kvantitativ), en rotator, 100 + 2 rpm, 2 cm diameter, automatisk ur,
friktionsdrev, med fugtgivende lag indeholdende fugtet blotter eller svamp, mikropipette, der afpipetterer 0,05 mL (50 pL) (se
“Bestilling”). Der henvises til kittets indlesegsseddel vedrgrende disponibilitet af Macro-Vue RPR Card Test kits.

VIGTIGT: Lees hele proceduren igennem, inden testningen udfares. Proceduren er BEREGNET SOM ET SUPPLEMENT OG
IKKE EN ERSTATNING for proceduren, der er beskrevet pa indlaegssedlen til Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test. Inden
ibrugtagning gennemses afsnittene “Procedurer” og “Forholdsregler” pa indlaegssedlen, der er vedlagt Macro-Vue RPR 18 mm
Circle Card Test.

DER HENVISES TIL INDLAGSSEDLEN FOR MACRO-VUE RPR 18 mm CIRCLE CARD TEST KIT.

Kvalitativ procedure:

1. Afpipettér én (1) fritfaldende drabe (50 pL) Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++) pa den korrekt
identificerede ring pa testkortet. Gentag proceduren med Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum
(Control +) og Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —) hver pa hvert serums eget testkort.

2. Brug en separat blandingsanordning til hver kontrol, og spred indholdet i hver ring ud i hele ringen.

3. Tilsaet én (1) fritfaldende drabe grundigt blandet RPR Antigen Suspension til hver kontrolring anvendt pa kortet [der henvises til
specifikke anvisninger pa indlaegssedlen for Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test vedrgrende yderligere oplysninger].

4. Leeg straks RPR Card pa en mekanisk rotator, laeg det fugtgivende lag pa, og rotér i 8 min (+ 30 sec.) ved 100 rpm (x 2 rpm).

5. Efter rotationen skal kortet roteres og vippes med handen i en kort periode (3 — 4 gange frem og tilbage). Dette gor det lettere at
skelne mellem non-reaktive og minimalt reaktive resultater. Aflees kortet med det samme i vad tilstand under en kraftig gladelampe.

Kvantitativ procedure:

Der henvises til den kvantitative procedure, der er beskrevet pa indleegssedlen til Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kit.

RESULTATER
Hvert laboratorium skal fastlaegge et godkendt reaktivitetsmanster for hvert lotnummer kontrolmateriale.

Kvalitativt

Control ++ skal have karakteristisk sammenklumpning. Control — skal have et ensartet, graligt udseende fra ikke-sammenklumpede
partikler. Control + skal udvise minimal til moderat sammenklumpning, som bgr veaere ringere end for den reaktive kontrol

(Control ++). Kontroller, der afviger fra disse resultater, skal kares igen. Der henvises til aflaesningsvejledningen pa indlaegssedlen til
Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls er matrice-specifikke og er udelukkende beregnet til brug ved testning af humant serum.
| forbindelse med disse kontroller er kun tilstedeveerelse eller fraveer af Nontreponemal reagin blevet evalueret med RPR Test kits.

Enhver forsinkelse i afleesningen af testresultater efter rotation - eller udferelse af testproceduren i omgivelser med lav luftfugtighed
(iseer uden det fugtgivende lag pa rotatoren) - kan resultere i et ugnsket reaktivitetsmenster (grynet udseende af Control ).

Intensiteten af den observerede sammenklumpning ma ikke benyttes som en standard for aflaesning eller som vejledning ved
tolkning af reaktioner, der observeres med ukendte prgver. Afleesningsvejledningen pa den indleegsseddel, der fglger med alle
Macro-Vue RPR Card Test kits, er beregnet til dette formal.

Der henvises til afsnittet "Procedurens begraensninger” pa indleegssedlen til Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test kit for
yderligere oplysninger.
FORVENTEDE VZARDIER OG YDELSESKARAKTERISTIKA

Hvert lot Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls er blevet testet for etablerede menstre af trinvis reaktivitet mod suspensioner
med reference-antigen.

Eksempel pa resultater der anvender fortyndinger af vedlagte kontroller:

Eksempel: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Kontrol ++ R R R Rm N
Kontrol + R Rm N N N
Kontrol — N N N N N
R=Reaktiv Rm= Reaktiv minimalt N=Non-reaktivt



BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

276909 BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls
278051 BD Macro-Vue RPR Card Test Rotator
278500 Fugtgivende lag

272905 BD Dispenstirs anordninger, 0,05 mL, 500 stk.
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