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USO PREVISTO

| cartoncini di controllo per test RPR su cartoncino BD Macro-Vue sono campioni di controllo disidratati a reattivita predeterminata
per controllare I'antigene prima di utilizzarlo nell’esecuzione dei test RPR su cartoncino BD Macro-Vue per la diagnosi sierologica
della sifilide.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

| cartoncini di controllo per test RPR su cartoncino BD Macro-Vue sono destinati all’'uso routinario come test di verifica per la
valutazione della reattivita accettabile della sospensione antigenica per RPR su cartoncino. L'antigene per RPR su cartoncino € un
antigene cardiolipinico che si lega alla “reagina”, una sostanza anticorpale presente nel siero dei soggetti luetici, e occasionalmente,
nei sieri di persone con altre affezioni acute o croniche.-4

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

| cartoncini di controllo RPR con cerchi da 18 mm presentano delle zone di reazione ben definite che contengono dei campioni
disidratati con modelli prestabiliti di reattivita graduata. In seguito alla reidratazione e con una corretta esecuzione della procedura
sui cartoncini di controllo, la sospensione antigenica deve riprodurre la reattivita predeterminata (vedere “Procedura”), in modo da
confermare il mantenimento di una reattivita ottimale da parte dell'antigene.

REAGENTI

Il cartoncino di controllo RPR per il test su cartoncino con cerchi da 18 mm contiene 3 cerchi contrassegnati come reattivo,
reattivo da basso a moderato e non reattivo. Le aree contrassegnate contengono campioni disidratati a reattivita graduata.
| campioni disidratati nelle aree di reazione sono ottenuti da plasma umano reattivo o non reattivo nei confronti della sifilide,
acquistato da banche del sangue autorizzate.

Advertencias y precauciones:

Per uso diagnostico in vitro.

Prima di eseguire i test, consultare i paragrafi “Procedura” e “Avvertenze e precauzioni”, nel foglietto delle istruzioni allegato ad
ogni kit per test RPR su cartoncino BD Macro-Vue.

Il plasma utilizzato nei cartoncini di controllo & preparato da sangue umano risultato non reattivo con una metodica approvata dalla
FDA (U.S. Food and Drug Administration) per la determinazione degli anticorpi anti HIV (virus del’immunodeficienza acquisita)

e del’HBsAg (antigene di superficie dell’epatite B).

Prima dell’'uso condizionare a temperatura ambiente (dai 23 ai 29 °C) la sospensione antigenica per il test RPR su cartoncino

ed i controlli.

ATTENZIONE: Poiché non esiste alcun test che possa garantire con certezza I'assoluta assenza del virus per I'epatite B, del’HIV
o di altri agenti infettivi, | CAMPIONI ED | REAGENTI DEVONO ESSERE MANIPOLATI COME SE FOSSERO COMUNQUE

IN GRADO DI TRASMETTERE MALATTIE INFETTIVE. Manipolare tutti i materiali e gli articoli contaminati con sangue e altri
fluidi biologici in conformita alle linee guide dell’istituto e alle “Precauzioni standard”.5-8 Prima dello smaltimento, sterilizzare in
autoclave i contenitori dei campioni e gli altri materiali contaminati.

Qualora non si ottenga con i cartoncini di controllo la reattivita predeterminata, bisogna rimandare I'attivita analitica di routine fino a
quando una nuova verifica della sospensione antigenica, dei metodi usati, della temperatura ambiente e delle attrezzature utilizzate
(incluso il rotatore ed il relativo coperchio umidificatore), non porti ad ottenere una reattivita ottimale. Risultati non accettabili con i
cartoncini di controllo invalidano i test effettuati sui singoli campioni.

Una volta ricostituiti i campioni disidratati sul cartoncino di controllo devono essere immediatamente dosati con il test RPR su
cartoncino. Un eventuale ritardo nel dosaggio pud comportare I'evaporazione dei controlli con conseguente alterazione della loro
reattivita.

Una conservazione prolungata a temperatura da media a bassa (dai 21 ai 25 °C) e a temperatura alta (oltre ai 27 °C) causa un
deterioramento dei campioni con conseguente calo di reattivita e difficolta nel ricostituire il cartoncino. Una volta aperta la busta
sigillata, il cartoncino dovra essere usato immediatamente.

Ricostituzione del cartoncino di controllo: Ricostituire ogni area di reazione con 0,05 mL di acqua deionizzata/distillata.
Istruzioni per la conservazione: | cartoncini di controllo mantengono una reattivita accettabile fino alla data di scadenza
assegnata, se conservati nelle buste sigillate di carta laminata e refrigerati dai 2 agli 8 °C, cioe alla temperatura raccomandata

per la conservazione.




PROCEDURA E RESULTI
Materiali forniti: Cartoncini di controllo per il test BD Macro-Vue RPR su cartoncino.
Materiali necessari ma non forniti:
1. Uno dei seguenti kit per test RPR su cartoncino BD Macro-Vue*:
Test su cartoncino con cerchi da 18 mm—Kit N° 115, 110, 104, 510 o 532 (qualitativo), o Kit N° 112 (quantitativo).
Tutti i kit contengono materiale in quantita sufficiente da permettere I'esecuzione giornaliera dei test su cartoncino di controllo.
2. Micropipettatrice da 0,05 mL (50 L) e 0,03 mL (30 pL).
3. Un rotatore da 100 + 2 giri/min, 2 cm di diametro, con timer automatico, meccanismo a frizione, e dotato di un
coperchio umidificatore.
*Per le disponibilita dei kit, consultare il foglietto illustrativo accluso ad ogni kit per test RPR su cartoncino BD Macro-Vue.

Procedura del test:

1. Con una pipetta automatica (oppure con un capillare da 0,05 mL con bulbo in gomma), versare 0,05 mL (50 uL) di acqua
deionizzata/distillata sui tre cerchi. Non utilizzare il dispositivo BD Dispenstirs per ricostituire il cartoncino di controllo.

2. Utilizzando per ogni cerchio il miscelatore (I'estremita piu larga) del dispositivo BD Dispenstirs da 0,05 mL, mescolare fino a
che non si dissolva il campione di controllo disidratato. Distribuire il campione su tutta la superficie del cerchio. Per ogni cerchio
deve essere impiegato un nuovo dispositivo BD Dispenstirs o miscelatore!

3. Prima dell'uso, agitare la bottiglietta dell'antigene. Mantenendola in posizione verticale, versare una o due gocce nel cappuccio
in modo da accertare che I'ago non sia ostruito. Versare una goccia di antigene “a caduta libera” [1/60 mL di antigene - (ago
con raccordo giallo da 20 G)] su ogni area di reazione. Non ripetere il miscelamento; il miscelamento dell’antigene e dei
campioni verra effettuato durante la rotazione. Recuperare I'antigene versato nel cappuccio della bottiglietta.

4. Ruotare per 8 min alla velocita di 100 + 2 giri/min su di un rotatore meccanico con coperchio umidificatore bagnato. Dopo la
rotazione, per meglio differenziare i risultati non reattivi da quelli a reattivita da bassa a moderata, ruotare e inclinare a mano il
cartoncino (per 3 o 4 volte nei due sensi).

5. Immediatamente leggere macroscopicamente i risultati sul cartoncino, allo stato “bagnato” ed alla luce di una lampada a
incandescenza di forte intensita oppure in condizioni di luce solare intensa.

Il controllo reattivo deve mostrare la caratteristica intensa agglutinazione; quello non reattivo dovrebbe mostrare il colore grigio
chiaro omogeneo tipico delle particelle non agglutinate. Il controllo reattivo da basso a moderato deve mostrare agglutinazione
da minima a media. Consultare la guida alla lettura nel foglietto illustrativo fornito con tutti i kit per test BD Macro-Vue RPR

su cartoncino.

Controllo di qualita a cura dell’utente:

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle norme vigenti o ai requisiti di
accreditazione e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una guida alla prassi di controllo di qualita
appropriata, si consiglia di consultare le norme CLIA e la documentazione CLSI in merito.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Se i campioni non si dissolvono in modo soddisfacente, quando ricostituiti con acqua deionizzata/ distillata, il cartoncino non
dovra essere utilizzato. Un ritardo nel dosaggio dopo la ricostituzione, o I'esecuzione del test in un ambiente a bassa umidita (in
particolare qualora manchi sul rotatore il coperchio umidificatore), pud portare a reazioni non corrette (comparsa di granulosita

in un campione non reattivo). Dal momento che i campioni disidratati sono controllati quantitativamente per la loro reattivita,

€ essenziale che vengano seguite scrupolosamente le procedure dei test RPR su cartoncino e con cartoncini di controllo per
determinare il tipo corretto di reattivita.

Lintensita dell’aggregazione osservata non deve essere usata come standard di lettura o come guida nell'interpretazione delle
reazioni osservate con campioni ignoti. Per questo bisogna consultare invece la guida alla lettura, riportata sul foglietto illustrativo
accluso a ogni kit per test BD Macro-Vue RPR su cartoncino.

VALORI PREVISTI E CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Ogni lotto di cartoncino di controllo RPR a gocce e con cerchi da 18 mm & dosato per il tipo di reattivita predeterminata in rapporto a
sospensioni antigeniche di riferimento ed € conforme alla normativa sui prodotti emanata dall’'U.S. Centers for Disease Control and
Prevention (CDC).

Nella guida alla lettura, riportata sul foglietto illustrativo fornito con ogni kit per i test RPR su cartoncino BD Macro-Vue, sono
riportate le reattivita attese per i cartoncini di controllo dopo I'esecuzione delle procedure dei test su cartoncino RPR.

Cerchio reattivo — Simile alla zona non diluita mostrata nel test quantitativo su cartoncino RPR.

Cerchio a reattivita da bassa a moderata — Simile alla zona a bassa reattivita del test qualitativo su cartoncino RPR e alla zona
reattiva (con diluizione 1:4) del test quantitativo su cartoncino RPR.

Cerchio non reattivo — Simile alla zona non reattiva del cartoncino RPR.
DISPONIBILITA

N° di cat. Descrizione
276709 BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (cartoncini di controllo)
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behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
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Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
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Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
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Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N
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