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AVSEDD ANVANDNING

Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test Liquid Controls ar avsedda att utgdra icke analyserat kontrollmaterial fér
Overvakning av precisionen hos Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test pa tre reaktionsnivaer.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

RPR-testreagenserna skall regelbundet testas med avseende pa ett monster av graderad reaktivitet mot kontroller med etablerat
reaktivitetsmonster.

PRINCIPER FOR METODEN

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls bestar av tre individuellt markta ampuller med stabiliserat RPR kontrollserum i vatskeform,
d.v.s. Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++), Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control
Serum (Control +) och Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —). Varje parti Macro-Vue RPR Card Test

Liquid Controls har testats mot referensantigensuspension och ar ett stabilt prov som innehaller reagin. Vid korrekt anvandning fore
utgangsdatumet pa etiketten ger kontrollerna reproducerbara reaktivitetsmonster med Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

REAGENSER

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls innehaller poolat humanserum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel.
Kontroll ++ 1,5mL Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum Positive.

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

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

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Varning

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta grundligt efter anvéndning. P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller 1akare. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Avsedd for in vitro-diagnostik.

Reagenser: Far ej anvandas efter utgangsdatumet. Efter uttagning ur kylskap skall reagenserna fa varmas upp till rumstemperatur
(23 — 29 °C); blanda innehallet genom att forsiktigt vanda flaskan upp och ned. Undvik mikrobiell kontamination av reagenserna.

Det serum som anvands for kontrollerna kommer fran humant blod testat med en metod godkéand av U.S. Food and Drug
Administration (FDA) for narvaro av antikropp mot HIV (humant immunbristvirus), HBsAg (hepatit B ytantigen) och HCsAg (hepatit C
ytantigen) och har befunnits vara icke-reaktivt.

VARNING! POTENTIELLT SMITTFARLIGT MATERIAL. Eftersom ingen testmetod kan garanteras vara fullstandigt fri fran HIV,
hepatit B-virus, hepatit C-virus eller andra infektiosa agens, SKALL PROVER OCH DESSA REAGENSER BEHANDLAS SOM OM
DE VORE KAPABLAATT OVERFORA SMITTA. Amerikanska Food and Drug Administration (FDA) rekommenderar att sadana
material hanteras enligt Biosafety Level 2 (BSL 2). Hanvisning gérs till BSL 2 i handboken Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, utgiven av amerikanska Centers for Disease Control and Prevention / National Institutes of Health (CDC/NIH).

Reagenserna innehaller natriumazid, vilket ar mycket giftigt vid inandning, kontakt med hud och fortaring. Utvecklar mycket giftig
gas vid kontakt med syra. Vid kontakt med huden skall omradet omedelbart tvattas av med rikligt med vatten. Natriumazid kan
reagera med bly- och kopparledningar och bilda héggradigt explosiva metallazider. Vid bortskaffning skall produkten spolas ut med
stora mangder vatten sa att ansamling av azid férhindras.

Om det etablerade reaktivitetsmonstret inte ses skall den rutinmassiga testningen senarelaggas tills tillfredsstallande reaktivitet
erhalls vid upprepad kontroll av antigensuspension, testférfaranden, rumstemperatur och utrustning (inkl. anvandning av rotator med
befuktningshdlje). Icke-acceptabla resultat ogiltiggor tester pa individuella prover.

Kort for diagnostisk test: Dessa ar speciellt beredda kort avsedda fér anvandning med RPR Card-antigen. Var vid hantering noga
med att inte satta fingeravtryck pa kortens testytor, eftersom detta kan resultera i en oljig belaggning och felaktiga testresultat. Se
vid spridning av prover inom testytan till att kortet inte repas med Dispenstirs-anordningen eller omréraren. Om provet inte sprids
till kanten pa testytan skall en annan testyta pa kortet anvandas.

Testresultat baserade pa avlasning av kort: Las av omedelbart efter rotation i "vatt” tillstand under en stark glédlampa eller
starkt dagsljus.

Rotation: Den rekommenderade hastigheten for mekanisk rotation ar 100 + 2 varv/minut. Rotatorn skall ga runt en cirkel med

en diameter pa ca. 2 cm i horisontalplanet. Ett fuktat befuktningshélje skall anvandas for att undvika uttorkning av kontrollsera
under rotation.



Forvaring av reagenser: Forvaras som férpackade vid 2 — 8 °C fore initial anvandning och efter varje anvandning. Reagenserna
skall foérvaras forslutna och placeras i kylskap nar de inte anvands. Far ej anvandas efter utgangsdatumet pa etiketten.

Vid tecken pa mikrobiell kontamination skall anvandningen upphéra.

FORFARANDEN

Granska, innan du fortsatter, "Férfaranden” och "Fdérsiktighetsbeaktanden” i den bipacksedel som medfoljer alla satser med
Macro-Vue RPR Card Test.

Tillhandahallet material: Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls listas under "Tillganglighet”.
Material som kravs men ej medfdljer: En av nedanstdende Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test-satser:

Satsnr 104, 115, 110, 510, 532 (kvalitativ) eller satsnr 112 (kvantitativ); en rotator, 100 + 2 varv/minut, 2 cm i diameter, automatisk
timer, friktionsdrev, med ett befuktningsholje som innehaller ett fuktat Iaskpapper eller svamp; en mikropipett som dispenserar
0,05 mL (50 pL) (se "Tillganglighet”). For information om tillganglighet av Macro-Vue RPR Korttestsatser hanvisas till bipacksedeln
som medféljer alla satser.

VIKTIGT! L&s hela detta férfarande innan du utfér nagra tester. Detta férfarande ar AVSETT ATT KOMPLETTERA, INTE ERSATTA
det forfarande som anges i bipacksedeln for Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test. Granska, innan du fortsatter, "Férfaranden”
och "Forsiktighetsbeaktanden” i den bipacksedel som medféljer alla Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

SE BIPACKSEDELN FOR MACRO-VUE RPR 18 mm CIRCLE CARD TEST.

Kvalitativt Forfarande:

1. Dispensera EN (1) fritt fallande droppe (50 pL) Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++) pa korrekt
identifierad cirkel pa testkortet. Upprepa, men byt ut mot Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum
(Control +) och Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —), var och en pa sitt eget testkort.

2. Med anvandning av en separat blandningsanordning for varje kontroll sprids innehallet pa varje cirkel 6ver cirkelns hela yta.

3. Tillsatt EN (1) fritt fallande droppe med val blandad RPR antigensuspension till var och en av de kontrollcirklar pa testkortet som
anvands (se de specifika anvisningarna i bipacksedeln for Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test for ytterligare information].

4. Placera omedelbart RPR-kortet pa en mekanisk rotator, tdck med befuktningshéljet och rotera i 8 min (+ 30 sec) vid
100 + 2 varv / min.

5. Efter rotationen maste kortet vridas och vickas for hand (3 — 4 rérelser fram och tillbaka) som hjalp vid differentiering av icke-
reaktiva och minimalt reaktiva resultat. Las av kortet omedelbart i "vatt” tillstand under en stark glédlampa.
Kvantitativt Forfarande:

For ytterligare information hanvisas till de kvantitativa férfarandena i bipacksedeln fér satsen med Macro-Vue RPR 18 mm Circle
Card Test.

RESULTAT
Varje laboratorium maste etablera ett acceptabelt reaktivitetsmonster for kontrollmaterial fran samma parti (samma partinummer).

Kvalitativt

Control ++ skall uppvisa karakteristisk klumpning; Control — skall uppvisa det jdmna, graaktiga utseendet hos oklumpade partiklar.
Control + skall visa minimal till mattlig klumpning, vilken skall vara mindre an for den reaktiva kontrollen (Control ++). Kontroller
som uppvisar avvikelser fran dessa resultat skall koras igen. For ytterligare information hanvisas till "Vagledning” i bipacksedeln for
Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

METODENS BEGRANSNINGAR

Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls ar matrisspecifika och ar avsedda for anvandning endast vid testning av humanserum.
Endast narvaron eller franvaron av icke-Treponema-reagin med anvandning av RPR testsatser har utvarderats med dessa kontroller.

Forsening av avlasning av testresultat efter rotation, eller utférande av testférfarandet i en miljo med lag luftfuktighet (speciellt utan
befuktningshdlje pa rotatorn) kan orsaka odnskat reaktivitetsmonster (granular Control —).

Den observerade klumpningsintensiteten skall inte anvandas som en avlasningsstandard eller riktlinje vid tolkning av reaktioner som
observeras for okanda prover. Den avlasningsvagledning som finns i bipacksedeln hos alla satser med Macro-Vue RPR Card Test
har detta syfte.

For ytterligare information hanvisas till avsnittet “Metodens begransningar” bipacksedeln for satsen med Macro-Vue RPR 18 mm
Circle Card Test.
FORVANTADE VARDEN OCH KLINISKA PRESTANDA

Varje parti Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls har testats mot referensantigensuspensioner med avseende pa etablerade
monster av graderad reaktivitet.

Exempel pa resultat med anvandning av utspadningar av de medféljande kontrollerna:

Exempel: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Control ++ R R R Rm N
Control + R Rm N N N
Control — N N N N N
R = Reaktiv Rm = Minimalt reaktiv N = Icke-reaktiv



TILLGANGLIGHET

Kat nr.
276909
278051
278500
272905

Beskrivning

BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Controls

BD Macro-Vue RPR Card Test Rotator

Fuktighetsskydd

BD Dispenstirs-anordningen, 0,05 mL, kartong med 500.

REFERENSER
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BD Diagnostics teknisk service: Kontakta ndrmaste BD-representant eller bes6k www.bd.com/ds.
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