& BD Macro-Vue™ RPR Card Test Liquid Controls

8820481(03)
c € 2015-07
Norsk

TILTENKT BRUK

Macro-Vue™ RPR (Rapid Plasma Reagin) korttestveeskekontroller er designet som et ikke-analysert kontrollmateriale for &
overvake presisjonen til Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttesten pa tre reaksjonsnivaer.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

RPR-testreagenser bgr rutinemessig testes for mgnstre av gradert reaktivitet mot kontroller med etablerte reaktivitetsmegnstre.

PROSEDYREPRINSIPPER

Macro-Vue RPR korttestveeskekontrollene bestar av tre individuelt merkede hetteglass med stabilisert flytende RPR-kontrollserum;
reaktivt kontrollserum for Macro-Vue RPR-korttest, (kontroll ++), moderat reaktivt kontrollserum for Macro-Vue RPR-korttest
(kontroll +), og negativt kontrollserum for Makro- Vue RPR-korttest (kontroll —). Hvert parti av veeskekontrollene for Macro-Vue
RPR-korttesten er testet mot referanseantigensuspensjon og er en stabil prave som inneholder reagin. Nar de brukes riktig og for
utlgpsdatoen pa etiketten, vil kontrollene gi reproduserbare reaktivitetsmanstre med Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttest.

REAGENSER

Vaskekontroller for Macro-Vue RPR-korttesten inneholder samlet humant serum med 0,1 % natriumazid som
konserveringsmiddel.

Kontroll ++, 1,5 mL Macro-Vue RPR Korttest reaktiv kontrollserum positiv.
Kontroll +, 1,5mL Macro-Vue RPR korttest moderat reaktivt kontrollserum svakt positiv.
Kontroll —, 1,5mL Macro-Vue RPR korttest negativ kontrollserum negativ kontroll.

Advarsler og forholdsregler:
Advarsel

H302 Farlig ved svelging.

P264 Vask grundig etter bruk. P301 + P312 VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.
P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Reagenser: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. La reagensene varme seg opp til romtemperatur (23—-29 °C) nar de er fiernet fra
kjoling, og vend dem forsiktig for & blande. Unnga mikrobiell kontaminasjon av reagensene.

Serumet som brukes til kontrollene er avledet fra humant blod testet av en FDA-godkjent (US Food and Drug Administration)
metode for tilstedeveerelse av antistoffet mot HIV (humant immundefektvirus), HBsAg (hepatitt B-overflateantigen) og HCsAg
(hepatitt C-overflateantigen) og funnet & vaere ikke-reaktivt.

ADVARSEL: POTENSIELT BIOFARLIG MATERIALE. Fordi ingen testmetoder kan gi fullstendig forsikring om at HIV, hepatitt
B-virus, hepatitt C-virus eller andre smittsomme midler ikke er til stede, BOR PROVEMIDLER OG DISSE REAGENSENE
HANDTERES SOM OM DE ER | STAND TIL A OVERF@RE EN SMITTSOM SYKDOM. FDA anbefaler at slikt materiale handteres
pa et biosikkerhetsniva 2. BSL2 er referert til i bruksanvisningen for Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes
of Health (CDC/NIH), Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

Reagenser inneholder natriumazid, som er veldig giftig ved innanding, hudkontakt og svelging. Ved kontakt med syrer utvikles
meget giftig gass. Vask med mye vann umiddelbart etter hudkontakt. Natriumazid kan reagere med bly- og kobberrgr og danne
sterkt eksplosive metallazider. Ved deponering méa det skylles med en stor mengde vann for a forhindre aziddannelse.

Hvis de etablerte reaktivitetsmgnstrene ikke blir sett, ma du utsette rutinemessig testing til tilfredsstillende reaktivitet oppnas ved

a sjekke antigensuspensjon, testprosedyrer, romtemperatur og utstyr (inkludert bruk av en rotator med fuktighetsdeksel). lkke-
akseptable resultater ugyldiggjer tester pa enkeltprgver.

Diagnostiske testkort: Dette er spesialtilberedte kort designet for bruk med RPR Card-antigenet. Veer forsiktig ved handtering sa
det ikke settes fingermerker pa teststedene pa kortet, siden dette kan fare til fettansamling og feilaktige testresultater. Nar du sprer
prever innenfor rammen av testomradene, ma du unnga a skrape kortet med Dispenstirs ™-enheten eller rgrestangen. Hvis prgven
ikke sprer seg til testomradets ytre omkrets, ma du bruke et annet testomrade pa kortet.

Avlesning av korttestresultatene: Les av kortet i "vat” tilstand, umiddelbart etter rotasjon, under en hgyintensitetsgledelampe eller
sterkt dagslys.

Rotasjon: Anbefalt hastighet for mekanisk rotasjon er 100 + 2 opm. Rotatoren skal omskrive en sirkel med diameter pa omtrent to
centimeter i det horisontale planet. Et fuktet fuktighetsdeksel skal brukes for & forhindre tgrking av kontrollsera under rotasjon.
Lagring av reagenser: Oppbevares som pakket ved 2-8 °C for fgrste gangs bruk og etter hver bruk. Reagenser skal lukkes pa ny
og settes tilbake pa kjgling nar de ikke er i bruk. Ikke bruk etter utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten.
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Ethvert tegn pa mikrobiell forurensning garanterer at bruken avbrytes.

PROSEDYRER

For du fortsetter ma du lese gjennom "Prosedyrer” og "Forholdsregler” i pakningsvedlegget som faglger med alle Macro-Vue™ RPR-
kortpravesett.

Materialer som fglger med: Vaeskekontrollene for Macro-Vue RPR-korttesten som oppfart under "Tilgjengelighet”.
Nodvendige materialer som ikke folger med: Ett av folgende Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttest-sett:

Kit.nr. 104, 115, 110, 510, 532 (kvalitativt) eller kit.nr. 112 (kvantitativt); en rotator, 100 + 2 o/min, 2 cm diameter, automatisk tidtaker,
friksjonsdrift, med et fuktighetsdeksel som inneholder en fuktet blotter eller svamp; en mikropipette som dispenserer 0,05 ml (50 pL)
(se "Tilgjengelighet”). For tilgjengelighet av Macro-Vue RPR sirkelkorttest-sett ma du se pakningsvedlegget som fulgte med alle
settene.

VIKTIG: Les hele prosedyren far du utfarer en test. Denne prosedyren er MENT A SUPPLERE IKKE ERSTATTE prosedyren som
er beskrevet i pakningsvedlegget for Macro-Vue RPR 18 mm sirkeltestkort. For du fortsetter ma du lese gjennom "Prosedyrer” og
"Forholdsregler” i pakningsvedlegget som falger med alle Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttester.

SE PAKNINGSVEDLEGGET FOR MACRO-VUE RPR 18 mm SIRKEL KORT TEST -SETTET (testsett), kvalitativ prosedyre:

1. Tilsett EN (1) fritt fallende drape (50 pL) reaktivt kontrollserum for Macro-Vue RPR-korttesten Serum (kontroll ++) pa riktig
identifisert sirkel pa testkortet. Gjenta erstattende moderat reaktiv kontrollserum for Macro-Vue RPR-korttest (kontroll +), og
negativt kontrollserum for Macro-Vue RPR-korttest (kontroll —), hver pa eget testkort.

2. Bruk et separat blandeapparat for hver kontroll, og spre innholdet i hver sirkel over hele sirkelens overflate.

3. Tilsett til EN (1) fallende drape godt blandet RPR antigensuspensjon til hver av kontrollsirklene som brukes pa testkortet [se
spesifikke instruksjoner i pakningsvedlegget for Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttest for mer detaljert informasjon].

4. Plasser RPR-kortet umiddelbart pa en mekanisk rotator, dekk til med luftfuktingsdekselet og roter i 8 min (+ 30 sek) ved 100 rpm
(£ 2 rpm).

5. Etter rotasjon ma kortet dreies og vippes kort for hand (3-4 bevegelser frem og tilbake) for a hjelpe til med a skille ikke-reaktive
fra minimalt reaktive resultater. Les kortet umiddelbart i vat tilstand under en hayintensitetsgledelampe.

Kvantitativ prosedyre:

Se den kvantitative prosedyren som er beskrevet i pakningsvedlegget til Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttest-settet.

RESULTATER
Hvert laboratorium mé etablere et akseptabelt reaktivitetsmgnster for hvert lotnummer pa kontrolimateriale.

Kvalitativ

Kontroll ++ skal vise karakteristisk klumpdannelse. Kontrollen — skal vise det glatte, graaktige utseendet til ikke-tette partikler.
Kontroll + skal vise minimal til moderat klumpdannelse som skal vaere mindre enn for den reaktive kontrollen (kontroll ++). Enhver
kontroll som avviker noe fra disse resultatene, ma kjgres pa nytt. Se leseveiledningen i pakningsvedlegget som er gitt i Macro-Vue
RPR 18 mm sirkelkorttest.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Veeskekontrollene for Macro-Vue RPR-korttesten er matrisespesifikke og er kun beregnet pa bruk nar man tester humant serum.
Bare tilstedeveerelsen eller fravaeret av Nontreponemal reagin ved bruk av RPR-testsett er evaluert med disse kontrollene.

Forsinkelse i a lese testresultatene etter rotasjon, eller & utfere testprosedyren i et miljg med lav luftfuktighet (seerlig uten et
fuktighetsdeksel pa rotatoren) kan forarsake et ugnsket reaktivitetsmegnster (et granuleert utseende i kontroll —).

Intensiteten av klumpdannelsen som observeres, bar ikke brukes som lesestandard eller veiledning ved tolking av reaksjoner
observert med ukjente prgver. Leseguiden i pakningsvedlegget som fglger med alle Macro-Vue RPR-sirkelkorttester er ment for
dette formalet.

For mer informasjon kan du se avsnittet "Begrensninger ved prosedyren” i pakningsvedlegget for Macro-Vue RPR 18 mm
sirkelkorttest-sett.
FORVENTEDE VERDIER OG YTELSESEGENSKAPER

Hvert parti av vaeskekontrollene for Macro-Vue RPR-korttesten er testet for etablerte magnstre av gradert reaktivitet mot
referanseantigensuspensjoner.

Eksempel pa resultater ved bruk av fortynninger av de vedlagte kontrollene:

Eksempel: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Kontroll ++ R R R Rm N
Kontroll + R Rm N N N
Kontroll — N N N N N
R=Reaktiv Rm=Reaktiv minimal N=Ikke-reaktiv



TILGJENGELIGHET

Kat.nr. Beskrivelse

276909 BD Macro-Vue™ RPR Card Test Liquid Controls (Veeskekontroller for BD Macro-Vue RPR-korttest).
278051 BD Macro-Vue™ RPR Card Test Rotator (BD Macro-Vue RPR-korttestrotator).

278500 Fuktighetsdeksel

272905 BD Dispenstirs™ Device 0.05 mL, 500 ea. (BD Dispenstirs-enhet 0,05 ml, 500 stk.)
REFERANSER

1. Portnoy, J., et al. 1972. Public Health Rep. 77: 645-652.
2. Manual of Tests for Syphilis, APHS Publication 8th ed. 1990.
3. Laboratory Procedures for Modern Syphilis Serology, PHS Publication No. 988. 1962.

Teknisk informasjon: Ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.
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