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AVSEDD ANVANDNING

BD Macro-Vue RPR Card Tests (kvalitativ och kvantitativ) ar avsedd for serologisk pavisning av syfilis. RPR Card-
antigensuspensionen utgor en av denna tests komponenter.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

RPR Card Antigen Suspension (RPR Card-antigensuspensionen) ar en reagenskomponent som anvands vid utférande av BD-testet
Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm-cirkel, vilket utgdr en ospecifik testprocedur for serologisk pavisning av syfilis och
som finns beskriven i A Manual of Tests for Syphilis.! De testmetoder som beskrivs i denna manual &r de som i storst utstrackning
anvands i USA, och som noggrant utvarderats och standardiserats.

PRINCIPER FOR METODEN

RPR Card-antigensuspension ar ett kardiolipinantigen med kolpartiklar2.3.4 vilket anvénds for att detektera "reagin”, en
antikroppsliknande substans som aterfinns i serum fran syfilitiska personer, och ibland &ven personer med andra akuta eller
kroniska tillstand.

Vid narvaro av reagin i ett prov uppstar flockning med koagglutination av RPR Card-antigenets kolpartiklar, vilket resulterar i synliga
svarta klumpar mot den vita bakgrunden pa det plastbelagda kortet. Denna koagglutination kan avlasas makroskopiskt. Negativa
prover uppvisar daremot en jamn, ljusgra farg.

REAGENSER

RPR Card-antigensuspensionens bestandsdelar* utgérs av?! 0,003 % kardiolipin, 0,020-0,022 % lecitin, 0,09 % kolesterol,
0,0125 M EDTA, 0,01 M NaHPOy4, 0,01 M KH,POy,, 0,2 % natriumazid (konserveringsmedel), 0,02 % kol
(specialberett, Becton Dickinson), 10 % kolinklorid, v/v, samt avjoniserat/destillerat vatten.

*Justerade och/eller kompletterade efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN:
Avsedd for in vitro-diagnostik.

RPR Card-antigensuspensionen rekommenderas fér anvandning endast med BD Macro-Vue RPR Card-tester. Det ar mycket viktigt
att bruksanvisningen som medféljer varje BD Macro-Vue RPR Card-testsats genomlases innan antigenet anvands.

Varning

H302 Skadligt vid fortaring. H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig égonirritation.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P270 At inte,

drick inte och rék inte nar du anvander produkten. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med

vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det géar latt. Fortsatt att skélja. P301+P312 VID FORTARING: Vid

obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare. P332+P313 Vid hudirritation: Sok lakarhjalp. P337+P313 Vid
bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp. P330 Skolj munnen. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P362+P364 Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands igen. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med
lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Forvaring: RPR Card-antigensuspension skall forvaras i kyskap (2-8 °C). Efter att antigenet forts 6ver till dispenseringsflaskan
(Kat. Nr. 270509) och stéllts in i kylskap (2-8 °C), bibehalles tillfredsstallande reaktivitet i cirka tre manader eller fram till
utgangsdatum om detta intraffar tidigare. Mark dispenseringsflaskan med antigenets lotnummer, utgangsdatum och datum for
Overforing till dispenseringsflaskan.

Forvaring av antigenet i starkt solsken eller vid temperaturer 6ver 30 °C skall undvikas eftersom detta kan resultera i ett ojamnt
utseende vid anvandning med negativa sera. Om antigenflaskan har frysts under transporten kan antigenet rekonstitueras en
gang genom uppvarmning till rumstemperatur; upprepad nedfrysning och upptining skall dock undvikas. Om antigenet anvands
omedelbart efter att det tagits ut ur kylskapet kan det resultera i nedsatt sensitivitet hos testen. Lat darfér antigenet varmas upp till
rumstemperatur (23-29 °C) efter att det tagits ut ur kylskapet och fére anvandning.

Antigensuspensionen skall ej anvandas efter utgangsdatum.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: RPR Card Antigen Suspension, med forinstallerad ampulldppnare, en reagenskomponent i
BD Macro-Vue RPR Card-testsatserna.



PROCEDURE

Vedlagte materialer: RPR Card Antigen Suspension med forudinstalleret ampulabner, en reagenskomponentdel af BD Macro-Vue
RPR Card Test Kits.

Material som kravs men ej medfdljer:

1. Dispenseringsflaskor i plast for antigen (Kat. nr 270509).

2. 20 gauge dispenseringsnalar med rakt skuren spets (Kat. nr 273509).

3. BD Macro-Vue RPR Card-testkort (Kat. nr 271849, 271949 eller 272001).
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Kontrollsera med faststallda monster for graderad reaktivitet, vilka bor inga i den dagliga testningen for bekréftelse av optimal
reaktivitet hos antigensuspensionen.

5. Rotator, 100 * 2 rpm, som astadkommer en cirkel 2 cm i diameter, med automatiskt tidtagarur, friktionsdrift och skydd med
fuktat laskpapper eller sudd. Se avsnittet "Tillganglighet” i bruksanvisningen till BD Macro-Vue RPR Card-testsatsen for
information om RPR Card Test Control Card (kontrollkort till RPR Card-testen) och BD Macro-Vue Card Test Rotator with
Humidifying Cover (Rotator for BD Macro-Vue Card-testen, med anfuktande skydd).

6. Fysiologisk koksaltlésning (0,9 %) for anvandning vid kvantitativ test. Bered I6sningen genom att tillsatta 900 mg torr NaCl,
ACS, till 100 mL avjoniserat/destillerat vatten.

7. Serum negativt for syfilis i 0,9 % koksaltldsning; kravs fér spadning av prover som ger positivt resultat vid spadning 1:16.

Sadan laboratorieutrustning som anvands pa serologiskt laboratorium fér beredning, forvaring och hantering av serologiska prover
behodvs ocksa.

TESTFORFARANDE, KVALITETSKONTROLL, RESULTAT, METODENS BEGRANSNINGAR, FORVANTADE VARDEN OCH
KLINISKA PRESTANDA

Denna forpackning innehaller en reagenskomponent i BD Macro-Vue RPR Card-testsatserna. Se bruksanvisningen som medfoljer
samtliga satser.

TILLGANGLIGHET
Kat. Nr. Beskrlvning

RPR Card Antigen Suspension (daterad produkt som skall férvaras i kylskap):
270333 3 mL flaska, fér anvandning med 18 mm Circle Card Test, kartong med tre st.
270309 3 mL flaska, fér anvandning med 18 mm Circle Card Test, kartong med tio st.
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