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INTENDED USE

The Macro-Vue™ RPR Card Test Control Cards are dehydrated control
specimens of predetermined reactivity for quality-control testing of
antigen before use in performing the Macro-Vue RPR Card Tests for the
serologic detection of syphilis.

SUMMARY AND EXPLANATION

Macro-Vue RPR Card Test Control Cards were designed for routine, daily
use as check-test specimens to determine the acceptable reactivity of RPR
Card antigen suspension. RPR Card antigen is a cardiolipin type antigen,
which detects “reagin”, an antibody-like substance present in serums
from syphilitic persons, and occasionally in serums of persons with other
acute and chronic conditions.1-4

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The RPR 18 mm Circle Control Cards have labelled test areas containing
dehydrated specimens with designated patterns of graded reactivity. Upon
rehydration and proper execution of the Control Card procedure, the RPR
Card antigen suspension should reproduce the established reactivity
pattern (see “Procedure”) to confirm optimal reactivity of the antigen.

REAGENTS

The RPR 18 mm Circle Card Test Control Card consists of three circles
designated as: Reactive, Reactive minimal-to-moderate and Nonreactive.
The labelled areas on this card contain graded reactivity specimens. The
specimen material is human plasma purchased from licensed blood banks as
Reactive or Nonreactive for syphilis.

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

Before proceeding, review “Procedure” and “Warnings and Precautions”
in the package insert supplied in all Macro-Vue RPR Card Test Kits.

The plasma used on the control cards is derived from human blood tested
by an FDA (U.S. Food and Drug Administration)-approved method for the
presence of the antibody to HIV (human immunodeficiency virus) and
HBsAg (hepatitis B surface antigen) and found to be nonreactive.

WARNING: Because no test method can offer complete assurance that HIV,
hepatitis B virus, or other infectious agents are absent, SPECIMENS AND
THESE REAGENTS SHOULD BE HANDLED AS THOUGH CAPABLE OF
TRANSMITTING AN INFECTIOUS DISEASE. “Standard Precautions”5® and
institutional guidelines should be followed in handling all items
contaminated with blood and other body fluids.

Controls and RPR Card antigen suspension should be at room temperature
(23 to 29°C) when used.

If the established reactivity pattern is not obtained, delay routine testing
until the optimal reactivity is obtained by rechecking antigen suspension,
test procedures, room temperature and equipment (including use of a
rotator with humidifying cover). Non-acceptable results invalidate tests
on individual specimens.

Once the dehydrated specimens on the control card are reconstituted, the
specimen solutions should be tested immediately using the RPR Card Test
procedure. Delay in testing may allow evaporation to affect the reactivity
pattern.

Prolonged storage at cool room temperatures (21 to 25°C) and at elevated
temperatures (above 27°C) causes deterioration of the specimens,
showing a decrease in reactivity and difficulty in reconstituting the card.
Once the sealed envelope is opened, the card should be used immediately.

Reconstitution of Control Card: Each test area of the control card
should be reconstituted with 0.05 mL of deionized/distilled water.

Storage Instructions: In the unopened foil-sealed envelopes, the
control cards retain an acceptable reactivity pattern for the assigned
expiration date when stored under refrigeration at 2 to 8°C, which is the
recommended storage temperature.

PROCEDURE AND RESULTS
Materials Provided: RPR Card Test Control Cards
Materials Required But Not Provided:
1. One of the following Macro-Vue RPR Card Test Kits*:
18 mm Circle Test—Kit No. 115, 110, 104, 510 or 532 (qualitative) or
Kit No. 112 (quantitative)

All kits contain sufficient overage of materials for performance of
daily control card tests.

2. A micropipettor which dispenses 0.05 mL (50 pL) and 0.03 mL (30 pL).
3. Arrotator, 100 = 2 rpm, 2 cm diameter, automatic timer, friction drive,
with a humidifying cover containing a moistened blotter or sponge.
*For availability of kits, refer to the package insert supplied with all
Macro-Vue RPR Card Test Kits.

Test Procedure:

1. Place 0.05 mL (50 pL) deionized/distilled water onto the three circles,
using an automatic micropipettor (or 0.05 mL capillary with rubber
bulb attached). Do not use Dispenstirs™ device to reconstitute a
Control Card.

2. Using the stirring end of an 0.05 mL Dispenstirs device (or broad end
of a stirrer) for each circle, mix until dehydrated control specimen is
dissolved. Spread specimen to the inside of the circle. A new
Dispenstirs device or stirrer must be used for each circle!

3. Shake the antigen bottle before use. Holding in a vertical position,
dispense one or two drops in the cap to make sure needle passage is
clear. Place one “free-falling” drop of antigen (1/60 mL antigen - [20
G yellow hub needle]) onto each test area. Do not restir; mixing of
antigen and specimen is accomplished during rotation. Pick up pre-
dropped antigen from the bottle cap.

4. Rotate for eight min, on a mechanical rotator at 100 = 2 rpm, using a
moistened humidifying cover. Following rotation, to help
differentiate Nonreactive from Reactive minimal-to-moderate results,
a brief rotating and tilting of the card by hand (three or four to-and-
fro motions) must be made.

5. Immediately read the card macroscopically in the “wet” state under a

high intensity incandescent lamp or strong daylight.
The Reactive control should show characteristic strong clumping; the
Nonreactive control should show the smooth, grayish appearance of
unclumped particles. The Reactive minimal-to-moderate control
should show minimal-to-moderate clumping. See the Reading Guide
in the package insert provided in all RPR Card Test Kits.

User Quality Control:

Quality control requirements must be performed is accordance with
applicable local, state and/or federal regulations or accreditation
requirements and your laboratory’s standard Quality Control procedures.
It is recommended that the user refer to pertinent NCCLS guidance and
CLIA regulations for appropriate Quality Control practices.
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LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

If the specimens do not dissolve satisfactorily when reconstituted with
deionized/distilled water, the card should not be used. Delay in
performance of the test procedure following reconstitution, or performing
the test procedure in an environment of low humidity (particularly without
a humidifying cover on the rotator) may cause an undesirable reactivity
pattern (a granular appearance in the Nonreactive specimen). Since the
dehydrated specimens are quantitatively controlled for reactivity, the
proper execution of the Control Card and RPR Card Test procedures are
essential for the determination of the expected reactivity pattern.

The intensity of clumping observed should not be used as a reading
standard or guide in interpreting reactions observed with unknown
specimens. The Reading Guide contained in the package insert provided
with all RPR Card Test Kits is intended for this purpose.

EXPECTED VALUES AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Each lot of 18 mm Circle Control Cards is tested and compared for the
designated pattern of reactivity against reference antigen suspensions
and meets the U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
product specifications.

The expected patterns of reactivity on the control cards following the
performance of RPR Card Test procedures are shown in the Reading
Guides contained in the package insert provided in all Macro-Vue RPR
Card Test Kits.

Reactive Circle — Similar to undiluted Reactive titer spot shown under the
RPR Card quantitative test.

Reactive minimal-to-moderate Circle — Similar to Reactive minimal spot of
RPR Card qualitative test and to Reactive (1:4) spot of RPR Card
quantitative test.

Nonreactive Circle — Similar to RPR Card Nonreactive spot.

AVAILABILITY

Cat. No. Description

276709 Macro-Vue™ RPR Card Test Control Cards,
Box of ten individual foil-sealed cards:
18 mm Circle (Reactive, Nonreactive and Reactive Minimal
to Moderate circles), Box of 10.
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& BD Test RPR sur carte
Macro-Vue Cartes
de contréle

Francais
APPLICATION

Les cartes de contréle pour test RPR sur carte Macro-Vue sont des
échantillons déshydratés de controle de réactivité prédéterminée,
destinés a la vérification de I'antigéne avant son utilisation pour
I'exécution des tests RPR sur carte Macro-Vue pour la détection
sérologique de la syphilis.

RESUME ET EXPLICATION

Les cartes de contréle pour test RPR sur carte Macro-Vue ont été concues
pour une utilisation journaliére de routine comme échantillons de
contréle permettant de vérifier la réactivité de la suspension antigénique
du RPR sur carte. L'antigéne pour RPR sur carte est un antigéne de type
cardiolipine qui détecte les “réagines”, substances similaires aux anticorps
présentes dans le sérum de personnes syphilitiques, et occasionnellement
dans le sérum de personnes atteintes d’autres maladies aigués ou
chroniques.1-4

PRINCIPES DE LA METHODE

Les cartes de contréle RPR comportant des cercles de 18 mm qui sont des
zones de test étiquetées contenant des échantillons sériques déshydratés.
Chaque cercle porte l'indication de l'intensité de la réaction a obtenir.
Aprés réhydratation et exécution correcte de la méthode, la suspension
antigénique pour RPR sur carte doit reproduire les normes de réactivité
établies (voir “Mode opératoire”) pour pouvoir confirmer la réactivité
optimale de I'antigéne.

REACTIFS

La carte de contréle RPR avec cercles de 18 mm est constituée de trois
cercles : réactif, réactif minime-a-modéré et non réactif. Les zones
étiquetées de cette carte contiennent des échantillons déshydratés de
réactivité croissante. L'échantillon est du plasma humain provenant de
banques de sang agrées et ce plasma est connu pour sa postivité ou sa
négativité en sérodiagnostic syphilitique.

Avertissements et précautions :
Réservé au diagnostic in vitro.

Avant de commencer, relire “Mode opératoire” et “Avertissements et
précautions” sur la notice fournie avec tous les coffrets pour test RPR sur
carte Macro-Vue.

Le plasma utilisé sur les cartes de contréle est fabriqué a partir de sang
humain, qui a satisfait aux tests prouvant I'absence de contamination par
le virus HIV (virus d'immunodéficience humaine) et par HBsAg (antigénes
de surface de I'hépatite B) exigés par la FDA (U.S. Food and Drug
Administration).

AVERTISSEMENT : étant donné qu’aucune méthode d'analyse ne peut
apporter une garantie absolue de I|'absence de I'HIV, du virus de
I'népatite B ou d’autres agents infectieux, LES ECHANTILLONS ET CES
REACTIFS DEVRONT ETRE MANIPULES COMME S’ILS ETAIENT
SUSCEPTIBLES DE TRANSMETTRE UNE MALADIE INFECTIEUSE.
Respecter les "Précautions standard">® et les consignes en vigueur
dans |'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du
sang ou d'autres liquides organiques. Stériliser a I'autoclave les
récipients contenant les échantillons et d'autres matériaux contaminés
avant de les éliminer.

Les contréles et la suspension antigénique pour RPR sur carte devront étre
a température ambiante (entre 23 et 29 °C) lors de leur utilisation.

Si les normes de réactivité recherchées ne sont pas obtenues, il faudra
différer les analyses de routine jusqu’a ce que la réactivité optimale soit
obtenue. Pour cela, revérifier la suspension antigénique, le mode
opératoire, la température ambiante, et I’équipement (y compris
I'utilisation d’un agitateur avec couvercle humidificateur). Des résultats
non acceptables rendent nuls les tests sur des échantillons individuels.

2
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Une fois les échantillons déshydratés de la carte de contréle reconstitués,
les analyses doivent étre effectuées immédiatement en suivant le mode
opératoire du test RPR sur carte. Un report du test peut entrainer une
évaporation et modifier les normes de réactivité.

Une conservation prolongée a température ambiante fraiche (entre 21
et 25 °C) et a température élevée (au dessus de 27 °C) entraine la
détérioration des échantillons, se traduisant par une diminution de
réactivité et des difficultés a reconstituer la carte. Aprés ouverture de
I'enveloppe scellée, la carte doit étre utilisée immédiatement.
Reconstitution de la carte de contréle : chaque zone test de la carte
de contréle doit étre reconstituée avec 0,05 mL d'eau désionisée/distillée.
Instructions pour la conservation : les cartes de contréle gardent des
normes de réactivité acceptables jusqu’a la date d'expiration, si elles sont
conservées dans les enveloppes en aluminium scellées non ouvertes et
réfrigérées entre 2 et 8 °C (température recommandée pour la conservation).

MODE OPERATOIRE ET RESULTATS
Matériel fourni : cartes de contréle pour test RPR sur carte.
Matériaux requis mais non fournis :
1. Un des coffrets* suivants pour le test RPR sur carte Macro-Vue :
Test avec cercle de 18 mm—Coffret N° 115, 110, 104, 510 ou
532 (qualitatif) ou
Coffret N° 112 (quantitatif)

Tous les coffrets contiennent le matériel suffisant pour I'exécution
journaliere des tests de contréle sur carte.

2. Une micropipette qui distribue 0,05 mL (50 pL) et 0,03 mL (30 pL).

3. Un rotateur, & 100 = 2 tpm, de 2 cm de diamétre, a minuterie
automatique, entrainement a friction, avec un protége-carte
humidificateur contenant un papier-buvard ou une éponge.

*Pour la disponibilité des coffrets, se référer a la notice d'instructions

fournie avec tous les coffrets pour test RPR sur carte Macro-Vue.

Mode opératoire du test :

1. Déposer 0,05 mL (50 pL) d’eau désionisée/distillée sur les trois cercles,
en utilisant une micropipette automatique (ou une capillaire de 0,05 mL
avec poire en caoutchouc adaptée). Ne pas utiliser le dispositif
Dispenstirs pour reconstituer une carte de contréle.

2. Enutilisant I'extrémité agitateur d’un dispositif Dispenstirs de 0,05 mL
(ou I'extrémité large d’un agitateur), mélanger chaque cercle jusqu’a
dissolution de I’échantillon de contréle déshydraté.

Epandre |'échantillon au centre du cercle. Un nouveau dispositif
Dispenstirs ou un nouvel agitateur doit étre employé pour chaque
cercle!

3. Agiter le flacon d'antigéne avant de l'utiliser. En le maintenant
verticalement, faire descendre une ou deux gouttes dans le bouchon
pour étre str que l'aiguille n'est pas obstruée. Déposer ensuite une
“goutte tombant librement” (1/60 mL d'antigéne — [aiguille 20 G, a
garde de couleur jaune)) sur chaque zone de test. Ne pas remélanger ; le
mélange de I'antigéne et de |'échantillon s'effectue pendant I'agitation.
Récupérer dans le bouchon du flacon I'antigéne qui sy trouve.

4. Agiter pendant huit minutes, avec un rotateur mécanique a 100 + 2 tpm
en utilisant un couvercle humidificateur. Aprés cette rotation et pour
faciliter la distinction entre les résultats non réactif et réactif minime-a-
modéré, une bréve rotation et une inclinaison de la carte doivent étre
faites a la main (trois a quatre mouvements de va-et-vient).

5. Ensuite, lire immédiatement la carte a I'oeil nu a I'état “humide” a la

lumiere d’une lampe a incandescence de forte intensité ou sous vive
lumiére du jour.
Le contréle réactif doit montrer une agglutination importante
caractéristique ; le contréle négatif doit présenter I'aspect gris
homogeéne des particules non agglutinées. Le contrdle réactif minime-
a-modéré doit présenter une agglutination minime-a modérée. Voir
le guide de lecture sur la notice d'instructions fournie dans tous les
coffrets pour test RPR sur carte.

Controle de qualité réalisé par I'utilisateur :

Effectuer les contréles de qualité conformément aux réglementations
nationales et/ou internationales, aux exigences des organismes
d'homologation concernés et aux procédures de contréle de qualité en
vigueur dans I'établissement. Il est recommandé a ['utilisateur de
consulter les directives NCCLS et la réglementation CLIA concernées pour
plus d'informations sur les modalités de controle de qualité.

LIMITES DE LA METHODE

Si les échantillons ne se dissolvent pas facilement lors de leur reconstitution
avec de l'eau désionisée/distillée, il ne faut pas utiliser cette carte. Un
retard dans I'exécution du test apres la reconstitution, ou I'exécution du
test dans un environnement de faible humidité (surtout sans couvercle
humidificateur sur le rotateur) peuvent perturber les normes de réactivité
(un aspect granuleux pour I'échantillon négatif). Du fait que les
échantillons déshydratés sont contrélés quantitativement, le respect des
protocoles d'utilisation de la carte de contréle de la carte pour test RPR est
essentiel pour la détermination des normes de réactivité attendues.
L'intensité de I'agglutination observée ne doit pas étre prise comme
standard ou guide de lecture pour interpréter les réactions observées avec
des échantillons inconnus. Le guide de lecture sur la notice d'instructions
fournie avec tous les coffrets RPR est prévu a cette fin.

VALEURS ESCOMPTEES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Chaque lot de cartes de contréle avec cercles de 18 mm est testé et
comparé avec une norme établie de réactivité par rapport a des
suspensions d’antigéne de référence et est conforme aux spécifications
établies par le U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Les normes de réactivité des cartes de contréle obtenues en respectant le
protocole d’utilisation du test RPR sur carte figurent dans le guide de
lecture sur la notice d'instructions fournie avec tous les coffrets pour test
RPR sur carte Macro-Vue.

Cercle réactif — Semblable au point réactif non dilué du test RPR
quantitatif sur carte.

Cercle réactif minime-a-modéré — Semblable au point réactif minime du test
RPR qualitatif sur carte et au point positif (1/4) du test RPR quantitatif sur carte.

Cercle non réactif — Semblable au point non réactif du test RPR sur carte.

CONDITIONNEMENT

N° réf. Description

276709 Cartes de controle pour test sur carte Macro-Vue, boites de
dix cartes individuellement scellées dans une enveloppe en
aluminium :
Cercle de 18 mm (cercles réactif, non réactif et réactif
minime-a-modéré), boite de 10.

BIBLIOGRAPHIE : voir la rubrique "References" du texte anglais.

& BD Macro-Vue-RPR-
Kartentest-
Kontrollkarten

Deutsch
VERWENDUNGSZWECK

Die Macro-Vue-RPR-Kartentest-Kontrollkarten sind dehydratisierte
Kontrollen vorgegebener Reaktivitat zur Uberprifung der Antigen-
Reaktivitdt vor Durchfihrung des Macro-Vue-RPR-Kartentests zum
serologischen Nachweis von Syphilis.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Macro-Vue-RPR-Kartentest-Kontrollkarten dienen als tagliche,
routinemaBige Kontrolle zur Uberprifung der korrekten Reaktivitat der
RPR-Kartentest-Antigen-Suspension. Das RPR-Kartentest-Antigen ist ein
Cardiolipin-Antigen, das “Reagin” nachweist, eine antikérperdhnliche
Substanz, die im Serum von Syphilispatienten vorhanden ist und
gelegentlich auch im Serum von Patienten auftritt, die an anderen akuten
oder chronischen Krankheiten leiden.1-4
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VERFAHRENSPRINZIP

Die RPR-Kontrollkarten mit 18-mm Testfeldern haben gekennzeichnete
Testbereiche, in denen sich dehydratisierte Kontrollen mit vorgegebener,
gestaffelter Reaktivitdt befinden. Bei Rehydration der Kontrollen und
korrekter Durchfihrung des Kontrollkartentests sollte die RPR-Kartentest-
Antigen-Suspension zur Bestatigung optimaler Reaktivitat die
vorgegebenen Reaktivitatswerte erbringen (s. “Verfahren”).

REAGENZIEN

Die RPR-Kartentest-Kontrollkarte mit 18-mm Testfeldern besteht aus drei
runden Testfeldern, die folgendermaBen gekennzeichnet sind: reaktiv,
minimal bis maBig reaktiv und nicht reaktiv. Die auf der Testkarte
markierten Felder enthalten Kontrollen mit gestaffelter Reaktivitat. Das
Probenmaterial besteht aus Humanplasma, das bei lizensierten Blutbanken
als syphilis-reaktiv bzw. nicht syphilis-reaktiv erworben wurde.

Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen:
In-vitro-Diagnostikum.

Vor Durchfuhrung des Tests sind die Abschnitte “Verfahren” und
“Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” der allen Macro-Vue-RPR-
Kartentest-Kits beigefugten Packungsbeilage sorgféltig durchzulesen.

Das auf den Kontrollkarten verwendete Plasma wird aus Humanblut
gewonnen, das zuvor mit einer von der FDA (U.S. Food and Drug
Administration) genehmigten = Methode zum  Nachweis des
HIV-Antikérpers (human immunodeficiency virus) sowie von HBsAg
(hepatitis B surface antigen) getestet und als nicht reaktiv befunden wurde.

ACHTUNG: Da keine Testmethode mit vollkommener Sicherheit dafur
garantieren kann, daB kein HIV, Hepatitis-B-Virus oder andere
Infektionserreger vorhanden sind, SOLLTEN UNTERSUCHUNGSMATERIAL
UND REAGENZIEN WIE POTENTIELLE INFEKTIONSERREGER GEHANDHABT
WERDEN. Beim Umgang mit allen mit Blut oder anderen
Korperflussigkeiten kontaminierten Artikeln sind die "Allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen">8 sowie die einschlagigen Institutionsrichtlinien
zu beachten. Nach Gebrauch Probenbehaélter und andere kontaminierte
Materialien im Autoklaven sterilisieren und erst dann entsorgen.

Die Kontrollen und die RPR-Kartentest-Antigen-Suspension vor Gebrauch
auf Raumtemperatur (23 bis 29 °C) erwéarmen.

Werden die vorgegebenen Reaktivitatswerte beim Kontrolltest nicht
erreicht, sollte das Untersuchungsmaterial erst getestet werden, nachdem
die Antigen-Suspension erneut getestet und das gesamte Verfahren, die
Raumtemperatur und die Laborutensilien (einschlieBlich des Rotators mit
Verdunstungsschutzdeckel) nochmals Uberpraft worden sind und die
Antigen-Suspension die optimale Reaktivitat aufweist. Die Verwendung
von Antigen-Suspension mit unzureichenden Reaktivitatswerten fuhrt
beim Testen des Untersuchungsmaterials zu ungultigen Ergebnissen.

Der Kontrolltest ist unmittelbar nach Aufbereitung der dehydratisierten
Proben auf der Kontrollkarte gemaB dem RPR-Karten-Testverfahren
durchzufuhren. Eine Verzégerung kann zu verdnderten Reak-
tivitatswerten aufgrund von Verdunstung fuhren.

Langfristige Lagerung bei niedriger Raumtemperatur (21 bis 25 °C) oder
bei hoher Temperatur (tber 27 °C) fuhrt zur Qualitatsverschlechterung
der Kontrollen, Reaktivitatsverlust sowie zu Schwierigkeiten bei der
Aufbereitung. Die Kontrollkarte sollte unverziiglich nach Offnen der
versiegelten Packung verwendet werden.

Rekonstituierung der Kontrollkarten: Die Testfelder der Kontrollkarte
mit 0,05 mL deionisiertem/destilliertem Wasser rekonstituieren.

Aufbewahrung: Die Kontrollkarten behalten eine ausreichende
Reaktivitat bis zum angegebenen Verfallsdatum, wenn sie in der
ungeoffneten Folienpackung bei 2 bis 8 °C, der empfohlenen
Lagertemperatur, im Kuhlschrank aufbewahrt werden.

VERFAHREN UND ERGEBNISSE
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: RPR-Kartentest-Kontrollkarten.
Bendtigtes, jedoch nicht mit geliefertes Arbeitsmaterial:

1. Eines der folgenden Macro-Vue-RPR-Kartentest Kits*:
Kartentest mit 18-mm Testfeldern—Kit Nr. 115, 110, 104, 510 oder
532 (qualitativ) oder

Kit Nr. 112 (quantitativ)

Bei allen Kits sind die Testmaterialien so reichlich bemessen, daB
damit Kontrollkartentests téglich durchgefuhrt werden kénnen.

2. Mikropipette zur Abgabe von 0,05 mL (50 pL) und 0,03 mL (30 pL).

3. Rotator 100 + 2 U/min, Kreis von 2 cm Durchmesser, mit automatischer
Zeitschaltuhr, Reibradantrieb und Verdunstungsschutzdeckel mit
feuchtem FlieBpapier oder Schwamm.

*N&here Angaben zu den einzelnen Kits, sind der allen Macro-Vue-RPR-

Kartentest-Kits beigefligten Packungsbeilage zu entnehmen.

Testverfahren:

1. Mit einer automatischen Mikropipette (oder einer 0,05-mL-Kapillarpipette
mit Pipettierhilfe) 0,05 mL (50 pL) deionisiertes/destilliertes Wasser auf die
drei Testfelder pipettieren. Dispenstirs-Pipetten nicht verwenden, um
eine Kontrollkarte zu rekonstituieren.

2. Mit dem zum Ruhren vorgesehenen Ende eines 0,05-ml-Dispenstirs-
Ruhrstabchens (oder dem breiten Ende eines Rihrstabchens) den
Inhalt dieses Testfelds so lange verrihren, bis sich die dehydratisierte
Kontrolle vollkommen aufgeldst hat. Kontrollmaterial gleichmaBig im
Testfeld verteilen. Fur jedes Testfeld ein frisches Dispenstirs-
Ruhrstabchen verwenden!

3. Antigen-Flaschchen vor Gebrauch schitteln. Senkrecht halten und zur
Uberprifung des Kantlendurchflusses ein oder zwei Tropfen in die
VerschluBkappe des Flaschchens geben. Dann je einen “freifallenden”
Tropfen Antigen (1/60 mL Antigen - [20-G-Kanule mit gelbem
Ansatzstick]) in jedes Testfeld pipettieren. Nicht umrdhren; Antigen-
Suspension und Kontrolle werden wéhrend des Rotationsvorgangs
gemischt. Das Antigen aus der VerschluBkappe wieder zurtck in das
Flaschchen saugen.

4. Kontrollkarte 8 min auf einem mechanischen Rotator bei 100 + 2 U/min
unter einem Verdunstungsschutzdeckel bewegen. Nach erfolgter
Rotation Karte kurz manuell drehen und kippen (drei- bis viermal hin-
und herbewegen); ein nicht reaktives Ergebnis kann so leichter von
einem minimal bis maBig reaktiven unterschieden werden.

5. Karte sofort in noch “nassem” Zustand makroskopisch unter einer
starken Glihlampe oder im hellen Tageslicht ablesen.

Die reaktive Kontrolle sollte eine starke Agglutination aufweisen; die
nicht reaktive Kontrolle sollte eine glatte, leicht graue Beschaffenheit
haben und keine Agglutination aufweisen. Die minimal bis maBig
reaktive Kontrolle sollte eine minimale bis maBige Agglutination
aufweisen. Naheres dazu befindet sich unter dem Abschnitt “Ablesen
der Testergebnisse” in der Packungsbeilage, die allen Macro-Vue-
RPR-Kartentest-Kits beigefugt ist.

Qualitatskontrolle durch den Anwender:

Es sind die geltenden gesetzlichen und behérdlichen und in den
Akkreditierungsbedingungen festgelegten Vorschriften zur
Qualitatskontrolle sowie die laborinternen Standardvorgaben zur
Qualitatskontrolle zu beachten. Benutzer sollten die relevanten NCCLS-
Dokumente und CLIA-Vorschriften Uber geeignete Testverfahren zur
Qualitatskontrolle einsehen.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Karten, deren Kontrollen sich beim Mischen mit deionisiertem/destilliertem
Wasser nicht richtig auflésen, sollten nicht verwendet werden. Wird der
Test nicht sofort nach Aufbereitung der Kontrollen durchgeftihrt oder in
einer Umgebung mit niedriger Luftfeuchtigkeit (vor allem bei Rotation der
Karte ohne Verdunstungsschutzdeckel), kann es zu unerwinschten
Reaktivitatswerten kommen (Klimpchenbildung bei der nicht reaktiven
Kontrolle). Da die dehydratisierten Kontrollen eine quantitativ genau
festgelegte Reaktivitdt haben, ist eine korrekte Durchfihrung des
Kontrollkarten- und des RPR-Kartentests zur Ermittlung der zu
erwartenden Reaktivitatswerte unerlaBlich.

Die beim Kontrolltest beobachtete Agglutinationsintensitat sollte nicht
zur Auswertung von unbekanntem Untersuchungsmaterial verwendet
werden. Dazu dient der Abschnitt “Ablesen der Testergebnisse” in der
Packungsbeilage, die allen RPR-Kartentest-Kits beigefugt ist.
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ZU ERWARTENDE WERTE UND LEISTUNGSMERKMALE

Jede Charge der Kontrollkarten mit 18-mm Testfeldern wurde gegen
Referenz-Antigen-Suspensionen auf ihre Ubereinstimmung mit den fur
das Produkt festgelegten Reaktivitatswerten getestet und entspricht den
Produktspezifikationen der U.S. Centers for Disease Control and
Prevention (CDC).

Die auf den Kontrollkarten zu erwartenden Reaktivitatswerte werden analog
fur den RPR-Kartentest in der Packungsbeilage enthaltenen Hinweisen zum
Ablesen der Testergebnisse beschrieben, die allen Macro-Vue-RPR-
Kartentest-Kits beigefugt ist.

Reaktives Testfeld — Aussehen &hnlich wie das unverdinnte reaktive
Testfeld beim quantitativen RPR-Kartentest.

Minimal bis maBig reaktives Testfeld — Aussehen dhnlich wie das minimal
reaktive Testfeld beim qualitativen RPR-Kartentest bzw. das reaktive
Testfeld (Verdinnung 1:4) beim quantitativen RPR-Kartentest.

Nicht reaktives Testfeld — Aussehen ahnlich wie das nicht reaktive Testfeld
beim RPR-Kartentest.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.-Nr. Beschreibung

276709 Macro-Vue-RPR-Kartentest-Kontrollkarten, 10er Packung
einzeln in Folie versiegelt Karten.
18-mm Testfelder (reaktiv, nicht reaktiv und minimal-maBig
reaktiv).

LITERATURNACHWEIS: S. "References" im englischen Text.

& BD Test RPR su
cartoncino Macro-
Vue Cartoncini
di controllo

Italiano
USO PREVISTO

| cartoncini di controllo per test RPR su cartoncino Macro-Vue sono
campioni di controllo disidratati a reattivita predeterminata per
controllare I'antigene prima di utilizzarlo nell’esecuzione dei test RPR su
cartoncino Macro-Vue per la diagnosi sierologica della sifilide.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

| cartoncini di controllo per test RPR su cartoncino Macro-Vue sono
destinati all’'uso routinario come test di verifica per la valutazione della
reattivita accettabile della sospensione antigenica per RPR su cartoncino.
L'antigene per RPR su cartoncino & un antigene cardiolipinico che si lega
alla “reagina”, una sostanza anticorpale presente nel siero dei soggetti
luetici, e occasionalmente, nei sieri di persone con altre affezioni acute o
croniche.1-4

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

| cartoncini di controllo RPR con cerchi da 18 mm presentano delle zone di
reazione ben definite che contengono dei campioni disidratati con
modelli prestabiliti di reattivita graduata. In seguito alla reidratazione e
con una corretta esecuzione della procedura sui cartoncini di controllo, la
sospensione antigenica deve riprodurre la reattivita predeterminata
(vedere “Procedura”), in modo da confermare il mantenimento di una
reattivita ottimale da parte dell’antigene.

REAGENTI

Il cartoncino di controllo RPR per il test su cartoncino con cerchi da 18 mm
contiene 3 cerchi contrassegnati come reattivo, reattivo da basso a
moderato e non reattivo. Le aree contrassegnate contengono campioni
disidratati a reattivita graduata. | campioni disidratati nelle aree di
reazione sono ottenuti da plasma umano reattivo o non reattivo nei
confronti della sifilide, acquistato da banche del sangue autorizzate.

Avvertenze e precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Prima di eseguire i test, consultare i paragrafi “Procedura” e “Avvertenze
e precauzioni”, nel foglietto delle istruzioni allegato ad ogni kit per test
RPR su cartoncino Macro-Vue.

Il plasma utilizzato nei cartoncini di controllo & preparato da sangue
umano risultato non reattivo con una metodica approvata dalla FDA (U.S.
Food and Drug Administration) per la determinazione degli anticorpi anti
HIV (virus dell'immunodeficienza acquisita) e dell’lHBsAg (antigene di
superficie dell’epatite B).

ATTENZIONE: Poiché non esiste alcun test che possa garantire con
certezza I'assoluta assenza del virus per I'epatite B, dell’'HIV o di altri
agenti infettivi, | CAMPIONI ED | REAGENTI DEVONO ESSERE
MANIPOLATI COME SE FOSSERO COMUNQUE IN GRADO DI
TRASMETTERE MALATTIE INFETTIVE. Manipolare tutti i materiali e gli
articoli contaminati con sangue e altri fluidi biologici in conformita alle
linee guide dell'istituto e alle "Precauzioni standard".>8 Prima dello
smaltimento, sterilizzare in autoclave i contenitori dei campioni e gli
altri materiali contaminati.

Prima dell’uso condizionare a temperatura ambiente (dai 23 ai 29 °C) la
sospensione antigenica per il test RPR su cartoncino ed i controlli.
Qualora non si ottenga con i cartoncini di controllo la reattivita
predeterminata, bisogna rimandare I'attivita analitica di routine fino a
quando una nuova verifica della sospensione antigenica, dei metodi usati,
della temperatura ambiente e delle attrezzature utilizzate (incluso il
rotatore ed il relativo coperchio umidificatore), non porti ad ottenere una
reattivita ottimale. Risultati non accettabili con i cartoncini di controllo
invalidano i test effettuati sui singoli campioni.

Una volta ricostituiti i campioni disidratati sul cartoncino di controllo
devono essere immediatamente dosati con il test RPR su cartoncino. Un
eventuale ritardo nel dosaggio pud comportare |'evaporazione dei
controlli con conseguente alterazione della loro reattivita.

Una conservazione prolungata a temperatura da media a bassa (dai 21 ai 25 °C)
e a temperatura alta (oltre ai 27 °C) causa un deterioramento dei campioni con
conseguente calo di reattivita e difficolta nel ricostituire il cartoncino. Una volta
aperta la busta sigillata, il cartoncino dovra essere usato immediatamente.
Ricostituzione del cartoncino di controllo: Ricostituire ogni area di
reazione con 0,05 mL di acqua deionizzataldistillata.

Istruzioni per la conservazione: | cartoncini di controllo mantengono
una reattivita accettabile fino alla data di scadenza assegnata, se
conservati nelle buste sigillate di carta laminata e refrigerati dai
2 agli 8 °C, cioé alla temperatura raccomandata per la conservazione.

PROCEDURA E RESULTI
Materiali forniti: Cartoncini di controllo per il test RPR su cartoncino.
Materiali necessari ma non forniti:
1. Uno dei seguenti kit per test RPR su cartoncino Macro-Vue*:
Test su cartoncino con cerchi da 18 mm—Kit N° 115, 110, 104, 510 o
532 (qualitativo), o
Kit N° 112 (quantitativo).
Tutti i kit contengono materiale in quantita sufficiente da permettere
I'esecuzione giornaliera dei test su cartoncino di controllo.
2. Micropipettatrice da 0,05 mL (50 pL) e 0,03 mL (30 pL).
3. Un rotatore da 100 + 2 giri/min, 2 cm di diametro, con timer automatico,
meccanismo a frizione, e dotato di un coperchio umidificatore.

*Per le disponibilita dei kit, consultare il foglietto illustrativo accluso ad
ogni kit per test RPR su cartoncino Macro-Vue.
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Procedura del test:

1. Con una pipetta automatica (oppure con un capillare da 0,05 mL con
bulbo in gomma), versare 0,05 mL (50 pL) di acqua deionizzata/distillata
sui tre cerchi. Non utilizzare il dispositivo Dispenstirs per ricostituire il
cartoncino di controllo.

2. Utilizzando per ogni cerchio il miscelatore (I'estremita piu larga) del
dispositivo Dispenstirs da 0,05 mL, mescolare fino a che non si
dissolva il campione di controllo disidratato. Distribuire il campione su
tutta la superficie del cerchio. Per ogni cerchio deve essere impiegato
un nuovo dispositivo Dispenstirs o miscelatore!

3. Prima dell'uso, agitare la bottiglietta dell’antigene. Mantenendola in
posizione verticale, versare una o due gocce nel cappuccio in modo da
accertare che I'ago non sia ostruito. Versare una goccia di antigene “a
caduta libera” (1/60 mL di antigene — [ago con raccordo giallo da 20 G])
su ogni area di reazione. Non ripetere il miscelamento; il miscelamento
dell’antigene e dei campioni verra effettuato durante la rotazione.
Recuperare |'antigene versato nel cappuccio della bottiglietta.

4. Ruotare per 8 min alla velocita di 100 + 2 giri/min su di un rotatore
meccanico con coperchio umidificatore bagnato. Dopo la rotazione, per
meglio differenziare i risultati non reattivi da quelli a reattivita da bassa
a moderata, ruotare e inclinare a mano il cartoncino (per 3 o 4 volte nei
due sensi).

5. Immediatamente leggere macroscopicamente i risultati sul cartoncino,
allo stato “bagnato” ed alla luce di una lampada a incandescenza di
forte intensita oppure in condizioni di luce solare intensa.

Il controllo reattivo deve mostrare la caratteristica intensa
agglutinazione; quello non reattivo dovrebbe mostrare il colore
grigio chiaro omogeneo tipico delle particelle non agglutinate. Il
controllo reattivo da basso a moderato deve mostrare agglutinazione
da minima a media. Consultare la guida alla lettura nel foglietto
illustrativo fornito con tutti i kit per test RPR su cartoncino.

Controllo di qualita a cura dell'utente:

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate
in conformita alle norme vigenti o ai requisiti di accreditazione e alla
prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una guida alla
prassi di controllo di qualita appropriata, si consiglia di consultare le
norme CLIA e la documentazione NCCLS in merito.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Se i campioni non si dissolvono in modo soddisfacente, quando ricostituiti
con acqua deionizzata/ distillata, il cartoncino non dovra essere utilizzato.
Un ritardo nel dosaggio dopo la ricostituzione, o I'esecuzione del test in
un ambiente a bassa umidita (in particolare qualora manchi sul rotatore il
coperchio umidificatore), pud portare a reazioni non corrette (comparsa
di granulosita in un campione non reattivo). Dal momento che i campioni
disidratati sono controllati quantitativamente per la loro reattivita, e
essenziale che vengano seguite scrupolosamente le procedure dei test RPR
su cartoncino e con cartoncini di controllo per determinare il tipo corretto
di reattivita.

Lintensita dell’aggregazione osservata non deve essere usata come
standard di lettura o come guida nell'interpretazione delle reazioni
osservate con campioni ignoti. Per questo bisogna consultare invece la
guida alla lettura, riportata sul foglietto illustrativo accluso a ogni kit per
test RPR su cartoncino.

VALORI PREVISTI E CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Ogni lotto di cartoncino di controllo RPR a gocce e con cerchi da 18 mm &
dosato per il tipo di reattivita predeterminata in rapporto a sospensioni
antigeniche di riferimento ed & conforme alla normativa sui prodotti
emanata dall’U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC).
Nella guida alla lettura, riportata sul foglietto illustrativo fornito con ogni
kit per i test RPR su cartoncino Macro-Vue, sono riportate le reattivita
attese per i cartoncini di controllo dopo I'esecuzione delle procedure dei
test su cartoncino RPR.

Cerchio reattivo — Simile alla zona non diluita mostrata nel test
quantitativo su cartoncino RPR.

Cerchio a reattivita da bassa a moderata — Simile alla zona a bassa
reattivita del test qualitativo su cartoncino RPR e alla zona reattiva (con
diluizione 1:4) del test quantitativo su cartoncino RPR.

Cerchio non reattivo - Simile alla zona non reattiva del cartoncino RPR.

DISPONIBILITA
N° di cat. Descrizione

276709 Cartoncini di controllo per test RPR su cartoncino Macro-Vue,
confezioni da 10, in buste singole sigillate :
Con cerchi da 18 mm (cerchi reattivo, non reattivo
scarsamente o moderatamente reattivo), confezione da 10.

BIBLIOGRAFIA: Vedere "References" nel testo inglese.

& BD Prueba de RPR en
tarjeta Macro-Vue
Tarjetas de control

Espafiol
USO PREVISTO

Las tarjetas de control para la prueba de RPR en tarjeta 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 Macro-Vue para la deteccion seroldgica de la sifilis.

RESUMEN Y EXPLICACION

Las tarjetas de control para la prueba de RPR en tarjeta 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.1-4

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
rehidratacion y la ejecucién 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 6ptima 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 dreas 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 Macro-Vue.

El plasma usado en las tarjetas de control se deriva de sangre humana que
se analizo y resultod ser no reactiva segiin 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 ninglin 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 SI FUERAN CAPACES DE TRANSMITIR UNA
ENFERMEDAD INFECCIOSA. Para la manipulacién de todos los
elementos contaminados con sangre u otros liquidos corporales deben
seguirse las "Precauciones estandar"58 y las directrices del centro.
Esterilizar en autoclave los recipientes para muestras y cualquier otro
material contaminado antes de desecharlos.

6
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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 6éptima 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 anélisis
podria permitir que la evaporacion afecte la configuracion de reactividad.
El almacenamiento prolongado a temperatura ambiente fria (entre 21y 25 °C)
y a temperaturas elevadas (mas de 27 °C) produce el deterioro de las muestras,
mostrando una disminuciéon 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 desionizadal/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 2 y 8 °C, la cual es la temperatura de
almacenamiento recomendada.

PROCEDIMIENTO Y RESULTADOS

Materiales suministrados: Tarjetas de control de la prueba de RPR en
tarjeta.

Materiales necesarios pero no suministrados:
1. Uno de los siguientes equipos de prueba 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 pL) y 0,03 mL (30 pL).

3. Un rotador, de 100 + 2 rpm, 2 cm de didmetro, con crondémetro
automatico, accionamiento por friccién, 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 Macro-Vue
de RPR en tarjeta.

Procedimiento de anailisis:

1. Coloque 0,05 mL (50 pL) 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 Dispenstirs para
reconstituir una tarjeta de control.

2. Usando el extremo de agitacion de un dispositivo 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. jDebe usarse un nuevo dispositivo 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 tapon 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 cdnula amarilla,
calibre 20]) en cada éarea de prueba. No vuelva a revolver; el antigeno
y la muestra se mezclan durante la rotacién. Recoja el antigeno que
se habia vaciado anteriormente en el tapon 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 rotacién e inclinacion de la tarjeta
con la mano (tres o cuatro movimientos de vaivén).

5. De inmediato, lea la tarjeta macroscopicamente en estado “himedo”
bajo una ldmpara 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 reac-
tividad minima a moderada debe mostrar una aglutinaciéon minima a
moderada. Consulte la guia de lectura en el prospecto que se incluye
en todos los equipos de la prueba de 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 NCCLS y normativas de CLIA
correspondientes para obtener informacion 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 ejecucion 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 configuraciéon 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 aglutinacion 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 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 configuraciéon 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 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

N.° ref. Descripcion

276709 Tarjetas de control de la prueba de RPR en tarjeta Macro-Vue,
cajas de diez tarjetas individuales selladas con papel de
aluminio:
Circulo de 18 mm (circulos reactivos, no reactivos y con
reactividad minima a moderada), caja de 10 unidades.

BIBLIOGRAFIA: Ver "References" en el texto en inglés.
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Manufacturer / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Fabricant /
Hersteller / Kataokeuaotrq / Ditta produttrice / Fabrikant /
Fabricante / Tillverkare

Use by / Anvendes for / Houdbaar tot / Viimeinkayttopaiva / A
utiliser avant / Verwendbar bis / Huepopnia Agng / Usare entro /
Brukes for / Utilizar em / Usar antes de / Anvéand fore /
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month) /
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned) /
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

VVVV-KK-PP / VVVV-KK (kuukauden loppuun mennessé)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois) /

JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende) /

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = Té\og Tou prjva) /
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese) /
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més) /

aaaa-mm-dd / aaaa-mm (mm = fin del mes) /

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet p4 manaden)

Catalog number / Katalognummer / Catalogusnummer /
Tuotenumero / Numéro catalogue / Bestellnummer / AplBudg
katahdyou / Numero di catalogo / Katalognummer / Numero do
catalogo / Numero de catalogo / Katalognummer

Authorized Representative in the European Community /
Autoriseret repraesentant i EU / Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa /
Représentant agréé pour la C.E.E. / Autorisierte EG-Vertretung /
E€ouotodotnuévog avtinpdéowrnog oty Eupwmaikr Kowdmra /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Autorisert
representant i EU / Representante autorizado na Unido Europeia /
Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Auktoriserad representant i EU

In Vitro Diagnostic Medical Device / In vitro diagnostisk
medicinsk anordning / Medisch hulpmiddel voor in vitro
diagnose / Ladkinnallinen in vitro -diagnostiikkalaite / Dispositif
médical de diagnostic in vitro / Medizinisches In-vitro-
Diagnostikum / In vitro 3layvwoTikn laTpIkr ouokeun /
Dispositivo medico diagnostico in vitro. / In vitro diagnostisk
medisinsk utstyr / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro /
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro / Medicinsk anordning
for in vitro-diagnostik

Temperature limitation / Temperaturbegraensning /
Temperatuurlimiet / Lampétilarajoitus / Température limite /
Zulassiger Temperaturenbereich / Opto Beppokpaoiag /
Temperatura limite / Temperaturbegrensning / Limitacdo da
temperatura / Limitacion de temperatura /
Temperaturbegrénsning

Batch Code (Lot) / Batch kode (Lot) / Chargenummer (lot) /
Erakoodi (LOT) / Code de lot (Lot) / Chargencode
(Chargenbezeichnung) / Kwdikég naptidag (Maptida) / Codice del
lotto (partita) / Batch-kode (Serie) / Codigo do lote (Lote) /
Codigo de lote (Lote) / Satskod (parti)

Contains sufficient for <n> tests / Indeholder tilstraekkeligt til
<n> test / Voldoende voor <n> tests / Sisaltéon riittava <n> testeja
varten / Contenu suffisant pour <n> tests / Ausreichend fur <n>
Tests / Mepiéxel enapkr) moodtnta <n> e&etdoelg / Contenuto
sufficiente per <n> test / Innholder tilstrekkelig for <n> tester /
Contémo suficiente para <n> testes / Contenido suficiente para
<n> pruebas / Rackertill <n> antal tester
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‘ Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, Maryland 21152 USA
800-638-8663

BENEX Limited
Bay K 1a/d, Shannon Industrial Estate
Shannon, County Clare, Ireland
Tel: 353-61-47-29-20
Fax: 353-61-47-25-46

BD, BD Logo, Dispenstirs and Macro-Vue are trademarks of
Becton, Dickinson and Company. © 2003 BD.
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