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AVSEDD ANVANDNING

BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (Kontrollkort for BD Macro-Vue RPR korttest) &r dehydrerade kontrollprover med
forutbestamd reaktivitet for kvalitetskontrolltestning av antigen fére anvandning och utférande av BD Macro-Vue RPR korttester
for serologisk detektion av syfilis.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Kontrollkorten for BD Macro-Vue RPR korttest ar utformade for daglig rutinanvandning som kontrolltestprover fér bestamning av
acceptabel reaktivitet hos RPR-kortets antigensuspension. RPR-kortantigenet ar ett kardiolipinliknande antigen vilket detekterar
“reagin”, en antikroppsliknande substans som finns i serum hos personer med syfilis och tidvis i serum hos personer med andra
akuta och kroniska tillstand.’-4

PRINCIPER FOR METODEN

RPR kontrollkort med 18 mm-ring har markta testomraden innehallande dehydrerade prover med bestdmda monster av graderad
reaktivitet. Vid rehydrering och korrekt utférande av kontrollkortsmetoden bér RPR-kortantigensuspensionen reproducera det
etablerade reaktivitetsmonstret (se "Forfarande”) for att bekrafta optimal reaktivitet hos antigenet.

REAGENSER

RPR testkontrollkort med 18 mm-ring bestar av tre ringar betecknade: Reaktiv, Minimalt-till-mattligt reaktiv samt Icke-reaktiv. De
markta omradena pa detta kort innehaller prover med graderad reaktivitet. Provmaterialet utgors av humanplasma forvarvad fran
blodcentraler, som ar positiv eller negativ for syfilis.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedd for in vitro-diagnostik.

Innan du fortsatter, las igenom "Forfarande” och "Varningar och forsiktighetsbeaktanden” i bipacksedeln som medfdljer alla
BD Macro-Vue RPR korttestsatser.

Plasman som anvands pa kontrollkorten ar framstalld av humanblod som testats med anvandning av en FDA-godkand
(FDA = Food and Drug Administration i USA) metod med avseende pa férekomst av HIV (humant immunbristvirus) och HbsAg
(hepatit B-ytantigen) och befunnits negativ.

VARNING! Eftersom ingen testmetod kan ge fullstandig garanti att HIV, hepatit B-virus eller andra infektiésa agens inte

finns narvarande SKALL DESSA PROVER OCH REAGENSER HANTERAS SOM OM DE VORE INFEKTIOSA. Allmanna
forsiktighetsbeaktandens-8 och institutionens riktlinjer bor féljas vid hantering av alla féremal som kontaminerats med blod eller
andra kroppsvatskor.

Kontroller och RPR kortantigensuspension bor vara rumstempererade (23-29 °C) vid anvandning.

Om det etablerade reaktivitetsmonstret inte erhalls skall rutinanalys uppskjutas tills optimal reaktivitet har erhallits genom ny
kontroll av antigensuspension, analysférfaranden, rumstemperatur samt utrustning (inklusive anvandning av en rotator med
fuktighetsskydd). Icke-acceptabla resultat invaliderar analyser av enskilda prover.

Nar de dehydrerade proverna pa kontrollkortet har rekonstituerats bor provliésningarna testas omedelbart genom anvandning
av RPR-korttestforfarandet. Forsenad testning kan leda till avdunstning sa att reaktivitetsmonstret paverkas.

Langvarig férvaring vid lagre rumstemperaturer (21-25 °C) och vid férhdjda temperaturer (6ver 27 °C) orsakar férsamring av
proverna sa att reaktiviteten reduceras och rekonstituering av kortet forsvaras. Efter att det forseglade kuvertet har 6ppnats skall
kortet anvandas omedelbart.

Rekonstituering av kontrollkort — VVarje testomrade pa kontrollkortet skall rekonstitueras med 0,05 mL avjoniserat/destillerat vatten.
Forvaringsanvisningar: | de odppnade folieforslutna kuverten bibehaller kontrollkorten ett acceptabelt reaktivitetsmonster fram till
faststallt utgangsdatum forutsatt att det forvaras i kylskap vid 2—8 °C, vilket ar rekommenderad férvaringstemperatur.
FORFARANDE OCH RESULTAT
Tillhandahallet material — BD Macro-Vue Kontrollkort fér RPR korttest
Materials som kravs men ej medfoljer:
1. En av féljande BD Macro-Vue RPR korttestsatser*:

Test med 18 mm-ring — sats nr. 115, 110, 104, 510 eller 532 (kvalitativa) eller sats nr. 112 (kvantitativ).

Alla satser innehaller ett tillrackligt dverskott av material for genomférande av dagliga kontrollkortstester.
2. En mikropipett for dispensering av 0,05 mL (50 pL) och 0,03 mL (30 pL).
3. Enrotator, 100 £ 2 rpm, diameter 2 cm, automatiskt tidtagarur, friktionsdrift, med fuktighetsskydd med fuktat Iaskpapper eller sudd.
*For information om dessa satsers tillganglighet hanvisas till bipacksedeln som medféljer alla BD Macro-Vue RPR korttestsatser.



Testforfarande:

1. Anvand en automatisk mikropipett (eller 0,05 mL kapillarror med pasatt gummituta) och pafér 0,05 mL (50 pL) avjoniserat/
destillerat vatten pa de tre ringarna. Anvénd ej produkten BD Dispenstirs for rekonstituering av dessa kontrollkort.

2. Anvand omréringsanden pa en 0,05 mL BD Dispenstirs-anordning (eller den breda anden pa en omrorare) till varje ring och
blanda tills det dehydrerade kontrollprovet ar I6st. Sprid ut provet 6ver ringens insida. En ny BD Dispenstirs-anordning eller
omrérare maste anvéndas for varje ring!

3. Skaka antigenflaskan fére anvandning. Hall flaskan vertikalt och dispensera en eller tva droppar i locket for sakerstalla att
nalpassagen ar fri. Satt en fritt fallande droppe antigen [1/60 mL antigen — (20 G nal med gul fattning)] till varje testomrade.
Rér ef om ytterligare; blandning av antigen och prov sker under rotationen. Tag upp de férdispenserade dropparna antigen
fran flasklocket.

4. Rotera i 8 minuter pa en mekanisk rotator vid 100 + 2 rpm under ett fuktat fuktighetsskydd. Efter rotationen maste en kortvarig
rotation och lutning av kortet utféras for hand (3 till 4 vickningar fram och tillbaka) for att differentiera icke-reaktiva fran
minimalt-till-mattligt reaktiva resultat.

5. Avlas kortet omedelbart makroskopiskt i "fuktigt” tillstdnd under en glédlampa med hdég ljusintensitet eller i starkt dagsljus.
Den reaktiva kontrollen skall uppvisa karakteristisk kraftig hopklumpning; den icke-reaktiva kontrollen skall uppvisa det jamna,
graaktiga utseendet hos ej hopklumpade partiklar. Den minimalt-till-mattligt reaktiva kontrollen skall uppvisa minimal till mattlig
hopklumpning. Se avlasningsguiden i bipacksedeln som medféljer samtliga BD Macro-Vue RPR korttestsatser.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren:

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med géllande bestammelser och/eller ackrediteringskrav samt laboratoriets

standardiserade forfaranden for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CSLI-riktlinjer och

CLIA-férordningar for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

METODENS BEGRANSNINGAR

Om proverna inte l6ser sig tillfredsstallande vid rekonstituering med avjoniserat/destillerat vatten skall kortet inte anvandas. Fordrojt
utférande av testforfarandet efter rekonstituering eller utférande av testforfarandet i en miljé med lag fuktighet (i synnerhet om
fuktighetsskydd inte anvands pa rotatorn) kan ge odnskade reaktivitetsmonster (granulart utseende i de icke-reaktiva proverna).
Eftersom de dehydrerade proverna ar kvantitativt kontrollerade avseende reaktivitet, ar ett korrekt utférande av testférfarandena for
kontrollkorten och RPR-korten avgérande for faststallande av det férvantade reaktivitetsmonstret.

Intensiteten hos den iakttagna hopklumpningen bér inte anvandas som en avlésningsstandard eller guide for tolkning av reaktioner
observerade i okanda prover. Avlasningsguiden i bipacksedeln som medféljer samtliga BD Macro-Vue RPR korttestsatser ar avsedd
for detta andamal.

FORVANTADE VARDEN OCH KLINISKA PRESTANDA

Varje parti kontrollkort med 18 mm-ring testas och jamfoérs med avseende pa faststallt reaktivitetsmdnster med
referensantigensuspensioner, och uppfyller produktspecifikationerna utfardade av Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) i USA.

De forvantade reaktivitetsmonstren pa kontrollkorten efter utférande av testférfarandena for RPR korttest visas i aviasningsguiden i
bipacksedeln som medfdljer samtliga BD Macro-Vue RPR korttestsatser.

Reaktiv ring — liknar den ospadda Reaktiv titerpunkt som visas under den kvantitativa RPR-korttesten.

Minimalt-till-mattligt reaktiv ring — liknar Minimalt reaktiv punkt for den kvalitativa RPR-korttesten och Reaktiv (1:4) punkt pa den
kvantitativa RPR-korttesten.

Icke-reaktiv ring — liknar Icke-reaktiv punkt pa RPR-kortet.
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For US: “For Investigational Use Only”
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Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
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Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt
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Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!
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temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
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