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UTILIZAGAO PRETENDIDA

Os Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls (Controlos Liquidos de Teste em Cartdo RPR (Rapid Plasma Reagin — Reagina
Plasmatica Rapida) Macro-Vue) foram concebidos como um material de controlo néo analisado para monitorizar, em trés niveis de
reacgao, a precisdo do Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

RESUMO E EXPLICAGAO

Por rotina, os reagentes de teste RPR devem ser testados para padrbes de reactividade graduada contra controlos com padrdes de
reactividade estabelecidos.

PRINCIiPIOS DO PROCEDIMENTO

Os Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls sdo constituidos por trés frascos individuais rotulados, com soro de controlo RPR
liquido, ou seja, Soro de controlo reactivo do Macro-Vue RPR Card Test (Controlo ++), Soro de controlo moderadamente reactivo
do Macro-Vue RPR Card Test (Controlo +) e Soro de controlo negativo Macro-Vue RPR Card Test (Controlo —). Cada lote de
Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls consiste numa amostra estavel contendo reagina e é testado contra uma suspensao
de antigénio de referéncia. Quando utilizado de forma correcta e antes do fim do prazo de validade indicado no rétulo, os controlos
produzirdo padrdes de reactividade reprodutiveis com o Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

REAGENTES

Os Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls contém uma mistura de soros humanos com azida de sédio a 0,1% como conservante.
Controlo ++ 1,5mL Soro de controlo reactivo do Macro-Vue RPR — Positivo.

Controlo + 1,5mL Soro de controlo moderadamente reactivo do Macro-Vue RPR Card Test — Positivo fraco.

Controlo — 1,5mL Soro de controlo negativo do Macro-Vue RPR Card Test — Controlo negativo.

Adverténcias e Precaugoes:
Atencao

H302 Nocivo por ingestéo.

P264 Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento. P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigéo, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico. P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais.

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Reagentes: Nao utilizar para além do fim do prazo de validade. Depois de retirar os reagentes do frigorifico, deixa-los atingir a
temperatura ambiente (23 — 29 °C) e inverter suavemente para misturar. Evitar a contaminagao microbiana dos reagentes.

O soro utilizado nos controlos é derivado de sangue humano testado através de um método aprovado pela FDA (Food and
Drug Administration) dos EUA relativamente a presenca de anticorpos contra o VIH (virus da imunodeficiéncia humana), AgHBs
(antigénio de superficie da Hepatite B) e AQHCs (antigénio de superficie da Hepatite C), tendo sido considerado néo reactivo.

ADVERTENCIA: MATERIAL COM POSSIVEL RISCO BIOLOGICO. Uma vez que nenhum método de teste pode garantir a total
auséncia de agentes infecciosos, AS AMOSTRAS E ESTES REAGENTES DEVEM SER MANUSEADOS COMO SE FOSSEM
PASSIVEIS DE TRANSMITIR DOENCAS INFECCIOSAS. A FDA recomenda que tais materiais sejam manuseados utilizando
praticas do Nivel 2 de Segurancga Bioldgica (BSL 2). O BSL 2 é referenciado pelo manual dos Centers for Disease Control and
Prevention/National Institutes of Health (CDC/NIH), Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

Os reagentes contém azida de so6dio, que € muito téxica por inalagéo, em contacto com a pele e quando ingerida. O contacto com
acidos liberta um gas muito toxico. Apds o contacto com a pele, lavar imediatamente com agua abundante. A azida de sédio pode
reagir com as canalizagdes de chumbo e cobre, produzindo azidas metalicas altamente explosivas. Quando a eliminar, lave com
um grande volume de agua para evitar a acumulacéo de azida.

Se os padrdes de reactividade estabelecidos ndo forem observados, atrase os testes de rotina até obter uma reactividade satisfatoria,
voltando a verificar a suspenséo de antigénio, os procedimentos de teste, a temperatura ambiente e o equipamento (incluindo a
utilizagdo de um rotor com tampa de humidificacédo). Resultados ndo aceitaveis invalidam os testes em amostras individuais.

Cartoes de teste para diagnostico: Sdo cartdes especialmente preparados, concebidos para utilizagdo com o antigénio do cartéo
RPR. Durante o manuseamento, deve ter cuidado para ndo colocar os dedos sobre as areas de teste, uma vez que tal podera
originar a deposigao de gordura e produzir resultados de teste incorrectos. Quando espalhar as amostras dentro dos limites das
areas de teste, evite riscar o cartdo com o dispositivo Dispenstirs ou um agitador. Caso a amostra ndo se espalhe até ao perimetro
externo da area de teste, utilize outra area de teste do cartéo.

Leitura dos resultados do teste em cartao: Ler imediatamente apds a rotagéo no estado “humido”, sob uma lampada
incandescente de intensidade elevada ou luz diurna forte.



Rotagao: A velocidade recomendada para a rotagdo mecanica é de 100 = 2 rpm. O rotor deve circunscrever um circulo de,
aproximadamente, dois centimetros de diametro no plano horizontal. Deve ser utilizada uma tampa de humidificagdo humedecida
para impedir a secagem dos soros de controlo durante a rotagao.

Armazenamento dos reagentes: Armazenar dentro da embalagem, entre 2 e 8 °C, antes da primeira utilizagdo e apoés cada
utilizagdo. Quando néo estiverem a ser utilizados, os reagentes devem ser tapados e colocados no frigorifico. Nao utilizar para
além do fim do prazo de validade impresso no rétulo.

Qualquer sinal de contaminag@o microbiana obriga a interrupgao da utilizagéo.

PROCEDIMENTOS

Antes de prosseguir, reveja “Procedimentos” e “Precaugdes” no folheto informativo fornecido com todos os kits de Macro-Vue RPR
Card Test.

Material fornecido: Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls, conforme indicado em “Apresentacédo”.

Material necessario mas nao fornecido: Um dos seguintes kits Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test:

kit Nos. 104, 115, 110, 510, 532 (qualitativo) ou kit No. 112 (quantitativo); um rotor, 100 + 2 rpm, com 2 cm de diametro,
temporizador automatico, retransmissao por atrito, com uma tampa de humidificagdo com um mata-borréo ou esponja humedecida;
uma micropipeta que distribua 0,05 mL (50 pL) (consulte “Apresentagéo”). Relativamente a forma de apresentagao dos kits
Macro-Vue RPR Card Test, consulte o folheto informativo fornecido com todos os kits.

IMPORTANTE: Antes~de efectuar qualquer teste, leia este procedimento na integra. Este procedimento DESTINA-SE A
SUPLEMENTAR E NAO A SUBSTITUIR o procedimento descrito no folheto informativo do Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card
Test. Antes de prosseguir, reveja “Procedimentos” e “Precaugdes” no folheto informativo fornecido com todos os kits de Macro-Vue
RPR 18 mm Circle Card Test.

CONSULTE O FOLHETO INFORMATIVO DO KIT DE MACRO-VUE RPR 18 mm CIRCLE CARD TEST.

Procedimento qualitativo:

1. Distribua UMA (1) gota (50 pL), deixando-a cair, de Soro de controlo reactivo do Macro-Vue RPR Card Test (Controlo ++) sobre
o circulo correctamente identificado do cartéo de teste. Repita com o Soro de controlo moderadamente reactivo do Macro-Vue
RPR Card Test (Controlo +) e com o Soro de controlo negativo do Macro-Vue RPR Card Test (Controlo —) nos respectivos
cartdes de teste.

2. Utilizando um dispositivo de mistura separado para cada controlo, espalhe o contetdo sobre toda a superficie do circulo.

3. Adicione UMA (1) gota, deixando-a cair, de Suspenséo de antigénio RPR a cada um dos circulos de controlo que estéo a ser
utilizados no cartdo de teste [consulte as instrugdes especificas no folheto informativo do Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card
Test, para obter informagdes mais pormenorizadas].

4. Coloque de imediato o Cartdo RPR num rotor mecanico; tape com a tampa de humidificagéo e rode durante 8 min (+ 30 sec) a
100 rpm (£ 2 rpm).

5. Apos a rotagao, o cartdo deve ser rodado e inclinado manualmente (3 a 4 movimentos dum lado para o outro), durante breves
instantes, para ajudar a diferenciar os resultados n&o reactivos dos resultados minimamente reactivos. Leia imediatamente o
cartdo no estado “humido”, sob uma ldmpada incandescente de intensidade elevada.

Procedimento quantitativo:
Consulte o procedimento quantitativo descrito no folheto informativo do kit de Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

RESULTADOS
Cada laboratério deve estabelecer um padrao de reactividade aceitavel para cada numero de lote do material de controlo.

Qualitativo

O Controlo ++ deve apresentar uma aglutinagéo caracteristica; o Controlo — deve apresentar-se liso, com um aspecto acinzentado
devido as particulas nédo aglutinadas. O Controlo + deve mostrar aglutinagdo minima a moderada, que deve ser inferior a do
controlo reactivo (Controlo ++). Para os controlos que exibam desvios em relagéo a estes resultados, a analise devera ser repetida.
Consulte o Guia de leitura contido no folheto informativo fornecido no kit de Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Os Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls s&o especificos da matriz e destinam-se a ser utilizados apenas em testes de soro
humano. Apenas a presenca ou auséncia de reagina néo treponemal, utilizando kits de teste RPR, foi avaliada com estes controlos.
O atraso na leitura dos resultados de teste apds a rotagéo ou a execugao do procedimento de teste num ambiente de baixa
humidade (particularmente sem uma tampa de humidificagdo no rotor) pode produzir um padrdo de reactividade indesejavel (uma
aparéncia granular no Controlo —).

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.

Para mais informacgdes, consulte a secgao “Limitagdes do procedimento” do folheto informativo do kit de Macro-Vue RPR 18 mm
Circle Card Test.

VALORES ESPERADOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Cada lote de Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls foi testado para padrdes de reactividade graduada estabelecidos contra
suspensdes de antigénio de referéncia.



Exemplo de resultados utilizando diluigdes dos controlos fornecidos:

Exemplo: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Controlo ++ R R R Rm N
Controlo + R Rm N N N
Controlo — N N N N N
R=Reactivo Rm= Minimamente reactivo N= N&o reactivo
APRESENTAGAO
No. de cat.  Descrigao
276909 BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls
278051 BD Macro-Vue RPR Card Test Rotator
278500 Tampa de humidificagao
272905 Dispositivo BD Dispenstirs, 0,05 mL, caixa com 500.
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