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USO PREVISTO

Las tarjetas de control para la prueba de RPR en tarjeta BD Macro-Vue son muestras de control deshidratadas de reactividad
predeterminada para el andlisis de control de calidad del antigeno antes de usarlo en las pruebas de RPR en tarjeta BD Macro-Vue
para la deteccion serologica de la sifilis.

RESUMEN Y EXPLICACION

Las tarjetas de control para la prueba de RPR en tarjeta BD Macro-Vue se disefiaron para usarse a diario y en forma rutinaria como
muestras de contraprueba para determinar la reactividad aceptable de la suspension de antigeno de RPR en tarjeta. El antigeno de
RPR en tarjeta es un antigeno tipo cardiolipina que detecta la presencia de «reagina», substancia similar a los anticuerpos presentes
en los sueros de personas sifiliticas, y ocasionalmente en los sueros de personas con otras condiciones agudas y cronicas. 4

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Las tarjetas de control para RPR de circulos de 18 mm poseen areas de prueba marcadas que contienen muestras deshidratadas
con configuraciones establecidas de reactividad graduada. Después de la rehidratacién y la ejecuciéon adecuada del procedimiento
de la tarjeta de control, la suspension de antigeno de RPR en tarjeta debe reproducir la configuracion establecida de reactividad
(consulte la seccion de «Procedimiento») para confirmar la reactividad optima del antigeno.

REACTIVOS

Las tarjetas de control de RPR con circulos de 18 mm contienen tres circulos designados como: reactivo, minima a
moderadamente reactivo y no reactivo. Las areas marcadas en esta tarjeta contienen muestras de reactividad graduada. El material
de muestra es plasma humano adquirido de bancos de sangre establecidos e identificado como reactivo o no reactivo a la sifilis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Para uso diagnostico in vitro.

Antes de proseguir, revise las secciones de «Procedimiento» y «Advertencias y precauciones» en la hoja de instrucciones
suministrada con todos los equipos de la prueba de RPR en tarjeta BD Macro-Vue.

El plasma usado en las tarjetas de control se deriva de sangre humana que se analizé y resulté ser no reactiva segun un
método aprobado por la FDA (U.S. Food and Drug Administration), para detectar la presencia de anticuerpos al HIV (virus de
inmunodeficiencia humana) y al HBsAg (antigeno de superficie de la hepatitis B).

ADVERTENCIA: Debido a que ningin método de analisis puede ofrecer una garantia total de la ausencia del HIV, del virus

de la hepatitis B, o de otros agentes infecciosos, LAS MUESTRAS Y ESTOS REACTIVOS DEBEN MANIPULARSE COMO

S| FUERAN CAPACES DE TRANSMITIR UNA ENFERMEDAD INFECCIOSA. Para la manipulacion de todos los elementos
contaminados con sangre u otros liquidos corporales deben seguirse las «Precauciones estandar»5-8 y las directrices del centro.
Esterilizar en autoclave los recipientes para muestras y cualquier otro material contaminado antes de desecharlos.

Los controles y la suspension de antigeno de RPR en tarjeta deben estar a temperatura ambiente (entre 23 y 29 °C) cuando se
utilizan.

Si no se obtiene la configuracion establecida de reactividad, demore las pruebas de rutina hasta que se obtenga una reactividad
6ptima volviendo a comprobar la suspension de antigeno, los procedimientos de la prueba, la temperatura ambiente y los equipos
(incluyendo el uso de un rotador con tapa humidificadora). Los resultados no aceptables invalidan las pruebas en muestras
individuales.

Una vez reconstituidas las muestras deshidratadas en la tarjeta de control, las soluciones de las muestras deben analizarse
inmediatamente usando el procedimiento de la prueba de RPR en tarjeta. La demora en el analisis podria permitir que la
evaporacion afecte la configuracion de reactividad.

El almacenamiento prolongado a temperatura ambiente fria (entre 21 y 25 °C) y a temperaturas elevadas (mas de 27 °C) produce el
deterioro de las muestras, mostrando una disminucion de reactividad y dificultad en reconstituir la tarjeta. Una vez que se haya
abierto el sobre sellado, la tarjeta debe usarse de inmediato.

Reconstitucion de la tarjeta de control: Cada area de prueba de la tarjeta de control debe reconstituirse con 0,05 mL de agua
desionizada/destilada.

Instrucciones para el almacenamiento: En los sobres sellados de papel aluminio, las tarjetas de control mantienen un patrén de

reactividad aceptable hasta la fecha de caducidad especificada en el envase cuando se mantienen refrigeradas entre 2y 8 °C, la
cual es la temperatura de almacenamiento recomendada.



PROCEDIMIENTO Y RESULTADOS

Materiales suministrados: Tarjetas de control de la prueba de BD Macro-Vue RPR en tarjeta.

Materiales necesarios pero no suministrados:

1. Uno de los siguientes equipos de prueba BD Macro-Vue de RPR en tarjeta*:
Prueba de circulo de 18 mm—Equipo N° 115, 110, 104, 510 6 532 (para pruebas cualitativas) o Equipo N° 112 (para pruebas
cuantitativas)
Todos los equipos contienen suficiente excedente de materiales para realizar las pruebas diarias de las tarjetas de control.

2. Una micropipeta que dispensa 0,05 mL (50 yL) y 0,03 mL (30 pL).

3. Unrotador, de 100 £ 2 rpm, 2 cm de diametro, con cronémetro automatico, accionamiento por friccion, con una tapa
humidificadora que contenga un secante o una esponja humedecida.

*Para informacion acerca de la disponibilidad de equipos, consulte el prospecto suministrado con todos los equipos de la prueba

BD Macro-Vue de RPR en tarjeta.

Procedimiento de analisis:

1. Coloque 0,05 mL (50 yL) de agua desionizada/destilada en los tres circulos, usando una micropipeta automatica (o tubo capilar
de 0,05 mL con bulbo de goma adjunto). No utilice el dispositivo BD Dispenstirs para reconstituir una tarjeta de control.

2. Usando el extremo de agitacién de un dispositivo BD Dispenstirs de 0,05 mL (o el extremo ancho de un agitador) para cada
circulo, mezcle hasta que se disuelva la muestra de control deshidratada. Extienda la muestra a la parte interior del circulo.
iDebe usarse un nuevo dispositivo BD Dispenstirs o agitador para cada circulo!

3. Agite el frasco de antigeno antes de usarlo. Sujetandolo en posicién vertical, dispense una o dos gotas en el tapédn para
asegurarse de que el conducto de la aguja esté abierto. Deje «caer por gravedad» una gota de antigeno [1/60 mL de antigeno
— (aguja de canula amarilla, calibre 20)] en cada area de prueba. No vuelva a revolver; el antigeno y la muestra se mezclan
durante la rotacion. Recoja el antigeno que se habia vaciado anteriormente en el tapén del frasco.

4. Gire durante ocho minutos, en un rotador mecanico a 100 + 2 rpm, usando una tapa humidificadora humedecida. Después de
la rotacion, para poder diferenciar los resultados no reactivos de aquellos de reactividad minima a moderada, debe efectuarse
una breve rotacion e inclinacion de la tarjeta con la mano (tres o cuatro movimientos de vaivén).

5. De inmediato, lea la tarjeta macroscépicamente en estado «humedo» bajo una lampara incandescente de alta intensidad o luz
diurna intensa.

El control reactivo debe mostrar una fuerte aglutinacion caracteristica; el control no reactivo debe mostrar la apariencia
grisacea uniforme de las particulas sin aglutinacion. El control de reactividad minima a moderada debe mostrar una
aglutinacién minima a moderada. Consulte la guia de lectura en el prospecto que se incluye en todos los equipos de la prueba
de BD Macro-Vue RPR en tarjeta.

Control de calidad por parte del usuario:

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos de los organismos de acreditacion
y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones de CLSI y normativas de
CLIA correspondientes para obtener informacién acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Si las muestras no se disuelven en forma satisfactoria cuando se reconstituyen con agua desionizada/ destilada, la tarjeta no debe
usarse. La demora en la ejecucién del procedimiento de la prueba después de la reconstitucion, o la ejecucion del procedimiento
de la prueba en un ambiente de baja humedad (especialmente sin una tapa humidificadora en el rotador) podria producir una
configuracion de reactividad no deseada (aspecto granular de la muestra no reactiva). Debido a que las muestras deshidratadas
estan controladas cuantitativamente con respecto a la reactividad, la ejecucién apropiada de los procedimientos de las pruebas en
tarjeta de control y de RPR en tarjeta es esencial para determinar la configuracion de reactividad prevista.

La intensidad de la aglutinacién observada no debe utilizarse como norma de lectura o guia para interpretar las reacciones
observadas con muestras desconocidas. La guia de lectura en el prospecto suministrado con todos los equipos de la prueba de
BD Macro-Vue RPR en tarjeta se incluye para dicha finalidad.

VALORES PREVISTOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Cada lote de tarjetas de control de circulo de 18 mm de RPR se analiza y se compara con las suspensiones de antigeno de
referencia para verificar la configuracion designada de reactividad y cumple con las especificaciones de productos de los
«U.S Centers for Disease Control and Prevention» (CDC).

Las configuraciones de reactividad previstas en las tarjetas de control después de realizar los procedimientos de prueba de RPR
en tarjeta se indican en las guias de lectura en la hoja de instrucciones suministrada en todos los equipos de la prueba de RPR en
tarjeta BD Macro-Vue.

Circulo reactivo — Parecido a la mancha de titulo reactivo no diluido como se indica en la prueba cuantitativa de RPR en tarjeta.

Circulo de reactividad minima a moderada — Parecido a la mancha de reactividad minima de la prueba cualitativa de RPR en tarjeta
y a la mancha reactiva: (1:4) de la prueba cuantitativa de RPR en tarjeta.

Circulo no reactivo — Parecido a la mancha no reactiva de RPR en tarjeta.

DISPONIBILIDAD
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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
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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