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A rapid test for the qualitative
detection of antibodies (IgG and
IgM) to Trepenema Pallidum (TP), as
an aid in the diagnosis of Syphilis

+ 40 Test devices

+ 40 Droppers

+ Buffer (3mlx1)

+ 1 Package insert

Ein Schnelltest
Nachweis von Antikerpern (IgG und

zum  qualitativen
IgM) gegen Treponema Pallidum (TP) als
Hilfsmittel bei der Diagnose von Syphilis
» A0 Testkassetten

« 40 Einmal-Tropfpipetten

+ Puffer (3mlx 1)

« 1 Gebrauchsanweisung

Tayslo €££TaOn Y TV TIOLOTIKN
aviyveuon aviwowpdtwy (IgG ko
lgM) kotd Tou OQypd Inswpoyoitg
(TP), n omole mpoopifeton  wg
BorBnua ot SLéyvwon g cUphng
+ 40 TUCKEUEG TECT

+ 40 ITayovipeTpa g Xprong

+ PuBpotks Suidupa (3ml x 1)
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Una rapida prueba para la deteccion
cualitativa de anticuerpos (IgG e
IlgM) contra el Treponema Pallidum
(TP), como ayuda para el diagnastico
de la sifilis

+ 40 Placas

+ 40 Cuentagotas

+ Buffer (3mlx1)

+ 1Ficha técnica
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Seccion 2 — Sobrerotulos

Material: Papel Ilustracion
Fondo: Blanco
Tamafio: 4,5cm x 6cm

Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma)

Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A.
Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Triangulo, Bs. As.

DT. Farm. Carolina Tchicourel

Autorizado por ANMAT: PM-1275-285

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

[Cédigo de barras]
ISY-U402
[Revision]
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o Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood to fall into the center of the specimen well on the test
device, or move the patient’s finger so that the hanging drop touches the center of the specimen well.

Avoid touching the finger directly to the specimen well.

® Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only clear non-hemolyzed
specimens.
.

Testing should be performed immediately after the specimens have been collected. Do not leave the specimens
at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be stored at 2-8°C for up to 3
days. For long term storage, specimens should be kept at -30~ -10°C. Whole blood collected by venipuncture
should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 2 days of collection. Whole blood collected by fingerstick

should be tested immediately. Do not freeze whole blood specimens.

® Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely thawed and mixed
well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed repeatedly.
o If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations covering the

transportation of etiologic agents.
MATERIALS
Meaterials Provided
o Test devices e Droppers
o Buffer (Phosphate buffer 0.05M; PH7.4 for whole blood only)
Materials Required But Not Provided

® Specimen collection containers

o Package insert

o Lancets (for fingerstick whole blood only)

o Centrifuge o Timer

o Heparinized capillary tubes and dispensing bulb (for fingerstick whole blood only)

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test device from the sealed pouch and use

it as soon as possible.

N

Place the device on a clean and level surface.

For Serum or Plasma specimen: Hold the dropper vertically and transfer 3 drops of serum or plasma
(approximately 75 pL) to the specimen well and start the timer, see illustration below.

For Venipuncture Whole Blood specimen: Hold the dropper vertically and transfer 2 drops of whole blood
(approximately 50 pl) to the specimen well, then add 1 drop of buffer (approximately 40 pL), and start the
timer. See illustration below.

For Fingerstick Whole Blood specimen:
® To use a capillary tube: Fill the capillary tube and transfer appr

ly 50 pL of fingerstick whole blood
specimen to the specimen well of test device, then add 1 drop of buffer (approximately 40 pL) and start the

timer. See illustration below.

To use hanging drops: Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood (approximately 50 pL) to

P
fall into the specimen well of test device, then add 1 drop of buffer (approximately 40 pL) and start the timer.

See illustration below.
3. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret the result after 30 minutes.

*Note: To assure there is accurate volume of fingerstick whole blood, the capillary tube is recommended to be used.

[es |

Ficha Técnica

Syphilis Ultra Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma)

USO INDICADO

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un inmunoensayo cromatografico rapido para
la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) para Treponema Pallidum (TP) en sangre total, suero o plasma
para ayuda del diagnéstico de Sifilis.

Una rapida prueba para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) contra el Treponema Pallidum (TP) en
sangre completa, suero o plasma, como ayuda para el diagnéstico de la sifilis.

Solo para uso diagnéstico profesional in vitro.

RESUMEN

El Treponema Pallidum (TP) es un agente que causa la enfermedad venérea Sifilis. TP es una bacteria espiroqueta con
una cubierta exterior y una membrana citop\asmética.‘ Se sabe relativamente poco sobre el organismo en
comparacion con otras bacteria patégenas. De acuerdo con el Centro de Control de Enfermedades (CDC), el
nimero de casos de infecciones de Sifilis se ha incrementado marcadamente desde 1985.” Algunos factores claves
que han contribuido a este incremento incluyen la adiccion al crack cocaina y la gran incidencia de la prostitucion
entre los drogadictos.’ Un estudio reportd que un gran nimero de mujeres infectadas con VIH mostraron
reactividad en las pruebas serologicas de Sifilis.*

Dentro de las caracteristicas de la Sifilis se encuentran: mltiples etapas clinicas, largos periodos latentes e infeccion
asintomatica. La infeccion de sifilis primaria se define a través de la presencia de un chancro en el sitio de
inoculacion. El anticuerpo responde a la bacteria TP que puede determinarse entre 4 a 7 dias después de que el
chancro aparece. La infeccion permanece detectable hasta que el paciente recibe tratamiento adecuado.’

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) utiliza una doble combinacion de antigeno de
Sifilis: un antigeno de Sifilis cubierto con particulas y un antigeno de Sifilis inmovilizado sobre membrana para

detectar anticuerpos TP (IgG e IgM) cualitativa y selectivamente en sangre total, suero o plasma.

PRINCIPIO

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo basado en una
tira de membrana para la deteccidn de anticuerpos TP (IgG e IgM) en sangre total, suero o plasma. En este
procedimiento, el antigeno de Sifilis recombinante es inmovilizado en la region de la linea de prueba de la tira.
Después, la muestra se agrega al pozo de la placa, y éste reacciona con el antigeno de Sifilis cubierto con particulas
en la prueba. La mezcla migra cromatogréficamente a lo largo de la longitud de la tira de prueba e interact(a con el
antigeno inmovilizado de Sifilis. El formato de prueba de doble antigeno puede detectar tanto IgG como IgM en la
muestra. Si la muestra contiene anticuerpos TP, una linea de color aparecera en la region de prueba indicando un
resultado positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos TP, una linea coloreada no aparecera en la region, indicando
un resultado negativo. Como control del procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la zona de la linea

de control. Sila linea de control no aparece, el resultado de la prueba no es valido.

REACTIVOS

La placa contiene antigenos de Sifilis recubierto con particulas e IgG Antihumana cubriendo la membrana.

PRECAUCIONES

® Los dispositivos de deteccion son de un solo uso.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la figura anterior)

POSITIVO:* Dos lineas rojas distintas apareceran. Una linea debe aparecer en la region de linea de control (C) y
otra linea debe aparecer en la region de la linea de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color rojo en la region de linea de prueba (T) variara dependiendo de la concentracion de
los anticuerpos TP presentes en la muestra. Por consiguiente, si una sombra en el color rojo esta en la region de linea
de prueba, se debe considerar positivo.

NEGATIVO: Una linea roja aparecera en la region de la linea de control (C). No aparece ninguna linea ni roja ni
rosada en la region de linea de prueba (T).

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en la zona de la linea de control (C). Si esto ocurre, lea las indicaciones de
nuevo y repita la prueba con una prueba nueva. Si el resultado sigue sin ser valido, deje de utilizar el kit de prueba

inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

En el anlisis se incluye un control del procedimiento. La aparicion de una linea coloreada en la zona de control (C)
es un control interno del procedimiento.

Los estandares de control no se suministran en este estuche. Sin embargo, se recomienda que controles positivos y
negativos se realicen en buenas practicas de laboratorio para confirmar los procedimientos de prueba y para verificar

el uso correcto de la prueba.

LIMITACIONES

. La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es Gnicamente para uso de diagnéstico in vitro.

La prueba se debe utilizar para la deteccion de anticuerpos TP en muestras de sangre total, suero o plasma
Gnicamente. Ni los valores cuantitativos ni el incremento en la rata porcentual de anticuerpos TP se pueden

determinar a través de esta prueba cualitativa.

N

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) solamente indicara la presencia de anticuerpos

TP en la muestra y no debe ser utilizado como Gnico criterio para el diagnéstico de infeccion TP.

w

Como todas las pruebas de diagnéstico, los resultados deben ser interpretados junto con la informacion clinica

disponible y avalada por el médico.

IN

. Si la prueba resulta negativa y los sintomas clinicos persisten, las pruebas adicionales deben realizarse utilizando

otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye ninguna posibilidad de infeccion por TP.

VALORES ESPERADOS
La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) ha sido comparado con una prueba de Sifilis
TPHA comercial, demostrando una precision superior al 99,6% (IC del 95%: 99,0% - 99,9%).

RENDIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS

Sensibilidad Clinica, Especificidad y Exactitud

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) ha identificado correctamente muestras de un
panel de seroconversion y ha sido comparado con una prueba de Sifilis TPHA Comercial utilizando muestras clinicas.
El resultado muestra que la sensibilidad relativa de la Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
es superior al 99,5% (IC del 95%: 98,1% - 99,9%) y la especificidad relativa es 99,8% (IC del 95%: 98,8% — 100%).

English: Package Insert Page 1

A rapid test for the qualitative detection of antibodies (IgG and IgM) to Treponema Pallidum (TP) in

whole blood, serum or plasma, as an aid in the diagnosis of Syphilis.
Espanol: Ficha Técnica Pagina 7

Una rapida prueba para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) contra el Treponema

Pallidum (TP) en sangre completa, suero o plasma, como ayuda para el diagnostico de la sifilis.
Frangais: Mode d'Emploi Page 13

Test rapide pour la détection qualitative des anticorps (IgG et IgM) de la bactérie Tréponeme Pdle

(TP) dans le sang total, le sérum ou le plasma dans le cadre du diagnostic de la Syphilis.
Portugués: Instrugées de Uso Pagina 19

Teste rapido para a detecgdo de anticorpos (IgG e IgM) de Treponema Pallidum (TP) em sangue

total, soro ou plasma, como auxiliar no diagndstico da Sifilis.

3 Drops of Serum 2 Drops of Venipuncture
or Plasma Whole Blood

1 Drop of Buffer
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Whole Blood
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2 Drops of Fingerstick
Whole Blood

1 Drop of Buffer
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the previous illustration)

POSITIVE:* Two lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and another apparent
colored line should be in the test line region (T).

*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of TP
antibodies present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T) should be considered
positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line region (T).
INVALID: No line appears in the control line region (C). If this occurs, read the directions again and repeat the

test with a new test. If the result is still invalid, stop using the test kit immediately and contact your local distributor.

4

En caso de que el contenido del tampon se ingiera o entre en contacto directo con los ojos, se deben poner en

practica las medidas estandar de higiene personal.

No mezcle tampones de distintos lotes.

Evite que el dedo entre en contacto directo con la almohadilla para la muestra o la ventana de resultados de la

prueba, ya que los resultados obtenidos pueden ser incorrectos.

Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No se utilice después de la fecha de expiracion.

.

No comer, beber o fumar en las areas donde las muestras y los estuches han sido manipulados.

No utilice la prueba si el empaque esta dafiado.

Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas
contra los riesgos microbiolégicos y siga los procedimientos estandares establecidos para el desecho adecuado de

las muestras.

Use la ropa adecuada, tal como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando las

muestras estén siendo utilizadas.

.

Debe leer los resultados en el momento requerido.

Mantener unas condiciones de almacenamiento adecuadas es esencial para el rendimiento del producto.

Una vez que se ha abierto la bolsa de aluminio, debe utilizar el producto lo antes posible.

Pruebe el producto en las condiciones ambientales indicadas.

.

Emplee el tipo de muestra correcto.

No recicle el dispositivo.

Es posible que el observador esté contaminado con el material biologico y las muestras del proceso de analisis, por

lo que debe alejarse de &l.

La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden causar resultados adversos.

El EDTA-Ky, la heparina sodica y el citrato sodio pueden funcionar con el producto tras el estudio de

anticoagulantes y, por tanto, se recomienda su uso cuando sea necesario.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene el empaque sellado, ya sea a temperatura ambiente o refrigerado de 2-30°C. La prueba y los reactivos

son estables hasta la fecha de vencimiento que se encuentra en el estuche sellado. La prueba debe permanecer

sellado hasta que se utilice. NO CONGELAR. No utilice después de la fecha de vencimiento.

COLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

e La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) puede utilizarse usando sangre total (de
venopuntura o puncion dactilar), suero o plasma.

Para colecta de muestras de sangre total por puncion dactilar:

Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpie con un copo de algodén con alcohol. Deje secar.

Masaje la mano, sin tocar el sitio de puncidn frotando hacia abajo con direccion a las puntas del dedo anular o

medio.

Puncione la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera muestra de sangre.

Suavemente masaje la mano desde la mufieca hacia la palma y hacia el dedo escogido de tal forma que se

forme una gota redonda de sangre en el sitio que se puncions.

Agregue la muestra de sangre total de la puncion dactilar en la placa usando un tubo capilar:

o Toque el final del tubo capilar a la sangre hasta llenar aproximadamente 50 l. Evite burbujas de aire.

Syphilis Ultra Rapid Test Device vs. TPHA

Meétodo TPHA Resultados
Resultados Positivo Negativo Totales
Syphilis Ultra' Rapid Test Positivo 382 ] 383
Device
Negativo 2 485 487
Resultados Totales 384 486 870

Sensibilidad Relativa: 99,5% (98,1-99,9%)*
Exactitud: 99,7% (99,0%-99,9%)*

Especificidad Relativa: 99,8% (98,9-100%)*
*95% Intervalo de Confidencialidad

Precision

Intraensayo

Dentro de una precision que ha sido determinada al utilizar 10 replicas de 4 muestras: un valor negativo, un valor

bajo positivo, un medio positivo y un valor alto positivo. El valor negativo, el valor bajo positivo, el medio positivo y el

valor alto positivo han sido identificados correctamente superiores al >99% de las veces.

Interensayo

Entre la precision que ha sido determinada a través de 10 ensayos independientes sobre las mismas cuatro muestras:
un valor negativo, uno bajo positivo, uno medio positivo y uno alto positivo. Tres diferentes lotes del Syphilis Ultra
Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se han probado sobre un periodo de tres dias usando especimenes
negativos, bajo positivos, medio positivos y altos positivos. Las muestras fueron correctamente identificadas en

un >99% de las veces.

Reactividad Cruzada

El Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha probado con muestras positivas para:
Muestras positivas para HBsAg, positivas para HBsAb, positivas para anti-VIH, de factor reumatoide (FR), positivas
para anti-VHC y positivas para anti-tuberculosis. No se ha observado reactividad cruzada, lo que indica que el
rendimiento del Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es estable en presencia de estos

factores.

Sustancias interferentes

El Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha probado con muestras que contenian
20 mg/d| de paracetamol, 20 mg/dl de cafeina, 20 mg/dl de acido acetilsalicilico, 20 mg/dl de acido gentisico,
60 mg/dl de acido oxalico, 200 mg/dl de creatina, 10% de metanol, 2000 mg/dl de acido ascorbico, 2000 mg/dl de
albamina, 1000 pg/dl de hemoglobina, 1000 mg/dl de bilirrubina y 2000 mg/dl de &cido acetoacético. Los

resultados indican que no se han observado interferencias en estas muestras.

T

Package Insert

Syphilis Ultra Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma)

INTENDED USE

The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of antibodies (IgG and IgM) to Treponema Pallidum (TP) in whole blood, serum or plasma to aid
in the diagnosis of Syphils.

A rapid test for the qualitative detection of antibodies (IgG and IgM) to Treponema Pallidum (TP) in whole blood,
serum or plasma, as an aid in the diagnosis of Syphilis.

For professional in vitro diagnostic use only.

SUMMARY

Treponema Pallidum (TP) is the causative agent of the venereal disease Syphilis. TP is a spirochete bacterium with an
outer envelope and a cytoplasmic membrane.’ Relatively little is known about the organism in comparison with other
bacterial pathogens. According to the Center for Disease Control (CDC), the number of cases of Syphilis infection
has markedly increased since 1985.2 Some key factors that have contributed to this rise include the crack cocaine

epidemic and the high incidence of prostitution among drug users.?

One study reported a substantial
epidemiological correlation between the acquisition and transmission of the HIV virus and Syphilis.*

Multiple clinical stages and long periods of latent, asymptomatic infection are characteristic of Syphilis. Primary
Syphilis is defined by the presence of a chancre at the site of inoculation. The antibodies response to the TP
bacterium can be detected within 4 to 7 days after the chancre appears. The infection remains detectable until the
patient receives adequate treatment.”

The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) utilizes a double antigen combination of a
Syphilis antigen coated particle and Syphilis antigen immobilized on membrane to detect TP antibodies (IgG and
IgM) qualitatively and selectively in whole blood, serum or plasma.

PRINCIPLE

The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative membrane based immunoassay
for the detection of TP antibodies (IgG and IgM) in whole blood, serum or plasma. In this test procedure,
recombinant Syphilis antigen is immobilized in the test line region of the test. After specimen is added to the
specimen well of the device, it reacts with Syphilis antigen coated particles in the test. This mixture migrates
chromatographically along the length of the test and interacts with the immobilized Syphilis antigen. The double
antigen test format can detect both IgG and IgM in specimens. If the specimen contains TP antibodies, a colored
line will appear in the test line region, indicating a positive result. If the specimen does not contain TP antibodies, a
colored line will not appear in this region, indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line

will always appear in the control line region. If the control line does not appear, the test result is not valid.

REAGENTS

The test contains Syphilis antigen coated particles and Syphilis antigen coated on the membrane.

PRECAUTIONS

o Each test device is for single use only.

o Standard personal hygiene measures should be taken in the case of ingestion or direct eye contact with the
buffer.

QUALITY CONTROL
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control line region (C) is considered an
internal procedural control.
Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and negative controls be

tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test performance.

LIMITATIONS
. The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro diagnostic use only. The test

should be used for the detection of TP antibodies in whole blood, serum or plasma specimens only. Neither the
quantitative value nor the rate of increase in TP antibodies can be determined by this qualitative test.
The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) will only indicate the presence of TP

N

antibodies in the specimen and should not be used as the sole criteria for the diagnosis of TP infection.

w

As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical information available to the

physician.

IN

. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other clinical methods is

recommended. A negative result does not at any time preclude the possibility of TP infection.

EXPECTED VALUES
The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has been compared with a leading commercial
TPHA Syphilis test, demonstrating an overall accuracy greater than or equal to 99.6% (95% Cl: 99.0%-99.9%).
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Clinical Sensitivity, Specificity and Accuracy
The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has correctly identified specimens of a
seroconversion panel and has been compared to a leading commercial TPHA Syphilis test using clinical specimens.
The results show that the relative sensitivity of the Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is
99.5% (95% Cl: 98.1%-99.9%), and the relative specificity is 99.8% (95% Cl: 98.8%-100%).

Syphilis Ultra Rapid Test Device vs. TPHA

Method TPHA
Total Results
Results Positive Negative
hilis Ultra Rapi
Syphilis Ultra Rapid 1= e 382 1 383
Test Device
Negative 2 485 487
Total Results 384 486 870

Relative sensitivity: 99.5% (98.1%-99.9%)*
Accuracy: 99.7% (99.0%-99.9%)*

Relative specificity: 99.8% (98.9%-100.0%)*
*95% Confidence Intervals

Precision

Intra-Assay

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of four specimens: a negative, a low positive, a
medium positive and a high positive. The negative, low positive, medium positive and high positive values were
correctly identified >99% of the time.

o Cologue el bulbo sobre el extremo superior del tubo capilar, luego, oprima el bulbo para dispensar la sangre

total en el pozo de la placa.
o Agregue la muestra de sangre total de la puncion dactilar en la zona de prueba de la placa usando gotas de

sangre directa:

o Coloque el dedo del paciente de tal forma que la gota de sangre esté justo encima del pozo de la placa para
la prueba.

o Deje caer dos gotas de la puncién dactilar de sangre total sobre el centro del pozo de la prueba o mueva el
dedo del paciente de forma tal que la gota toque el pozo de la placa. Evite que el dedo toque directamente

el pozo de la placa.

o Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar hemolisis. Use solamente
muestras claras no- hemolizadas.

o La prueba se debe realizar inmediatamente después de la recoleccion. No deje las muestras a temperatura
ambiente por largos periodos. Muestras de suero y plasma pueden ser almacenadas de 2-8°C, hasta 3 dias. Si
deben conservarse durante un periodo de tiempo prolongado, las muestras deberdn mantenerse a una
temperatura de entre -30 y -10 °C. La sangre total recolectada a través de venopuncion debe ser almacenada de
2-8°C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias siguientes a la recoleccion. Las muestras de sangre
obtenidas mediante puncion digital deberan analizarse de inmediato. No congele las muestras de sangre completa.

o Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Muestras congeladas se deben descongelar
completamente y mezclarlas completamente antes de realizar la prueba. Las muestras no se deben congelar y
descongelar repetidamente.

® Silas muestras han sido enviadas deben cumplir con las regulaciones locales de empaque y envio de transporte de
agentes etiologicos.

MATERIALES

Materiales Suministrados

® Placas o Cuentagotas o Ficha técnica

o Buffer (Tampon de fosfato 0,05 M, pH 7,4, solo para sangre completa)
Materiales Requeridos no Suministrados

o Contenedor para la recogida de la muestra o Lancetas (para puncion dactilar de sangre total Gnicamente)
o Centrifuga e Cronometro

o Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador (solamente para sangre total por puncién dactilar)
INSTRUCCIONES DE USO

Deje que la placa, buffer, muestras y/o controles all a bi (15-30°C) antes de ser utilizados.

. Lleve el producto a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire la placa del empaque de aluminio y utilicelo tan

P

pronto como sea posible.

N

Coloque la placa en una superficie nivelada y limpia.

Para muestras de suero o plasma: Sujete el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas completas de suero o
plasma (aprox. 75 pl) al pozo y empiece a medir el tiempo. Evite burbujas de aire. Vea las ilustraciones abajo.

Para muestras de sangre total por venopuncién: Sujete el gotero verticalmente y transfiera dos gotas de sangre
total (aprox. 50 pl) al pozo, entonces afada una gota de Buffer (aprox. 40 pl) y comience a medir el tiempo.

(Ver ilustracion abajo)

Mode d’Emploi

Syphilis Ultra Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma)

INDICATION

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est un test immunologique de chromatographie
rapide qui permet la détection qualitative des anticorps (IgG et IgM) du Tréponeme Pdle (TP) dans le sang, sérum ou
plasma pour le diagnostic de la syphilis.

Test rapide pour la détection qualitative des anticorps (IgG et IgM) de la bactérie Tréponéme Pale (TP) dans le sang
total, le sérum ou le plasma dans le cadre du diagnostic de la Syphilis.

Pour diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

RESUME

Le Tréponéme Pdle (TP) est I'agent causal de la maladie vénérienne syphilis. Le TP est une bactérie spirochéte avec
une enveloppe externe et une membrane cytoplasmique.’ On en sait relativement peu sur I'organisme en
comparaison a d’autres bactéries pathogénes. Selon le Centre de Controle des Maladies (CDC), le nombre de cas
d'infections de la syphilis a beaucoup augmenté depuis 1985.2 Quelques facteurs clés contribuant & cette montée
incluent Pépidémie de la cocaine et Pincident de la prostitution parmi les usagers de la drogue.® Une étude a montré
une corrélation épidémiologique substantielle entre la contraction et la transmission du virus HIV et la syphilis.
Plusieurs stades cliniques et de longues périodes d'infection latente, asymptomatique sont les caractéristiques de la
syphilis. La syphilis primaire est définie par la présence d’un chancre a I'endroit de I'inoculation. La réaction des
anticorps a la bactérie TP peut étre détectée dans les 4 3 7 jours qui suivent 'apparition du chancre. Linfection reste
détectable jusqu’a ce que le patient regoive les traitements adéquates.”

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) utilise un double mélange de particules couvertes
d'antigénes syphilis et d’antigénes syphilis fixés sur la membrane pour détecter les anticorps TP (IgG et IgM) de

maniére qualitative et sélective dans le sang, sérum ou plasma.

PRINCIPE

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est un test immunologique qualitatif constitué
par une bande de membrane et permet la détection des anticorps TP (IgG et IgM) dans le sang. sérum ou plasma.
Dans ce test, I'antigéne syphilis est fixé dans la zone de test. Aprés que I'échantillon ait été ajouté dans le puits de la
cassette, il réagit avec les particules couvertes dantigénes syphilis dans le test. Ce mélange émigre
chromatographiquement le long de la bandelette et réagit aves les antigénes syphilis fixés. Le format double
antigéne du test peut détecter les IgG et I|gM dans les échantillons. Si I'échantillon contient des anticorps TP, une
ligne rouge apparait dans la zone de test indiquant un résultat positif. Si échantillon ne contient pas d’anticorps TP,
aucune ligne rouge n'apparaitra indiquant un résultat négatif. En guise de procédure de contrdle, une ligne colorée
apparaitra toujours dans la zone de contréle. Si la ligne de contréle n’apparait pas, le résultat n’est pas valide.
REACTIFS

La cassette contient des particules couvertes d’antigénes syphilis et des antigénes syphilis fixes sur la membrane.
PRECAUTIONS

o Chaque cassette de test est & usage unique.

e En cas d'ingestion du tampon ou de contact direct avec les yeux, des mesures d’hygiéne personnelle standard

doivent étre prises.
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Do not mix buffers from different lots.

.

Avoid touching finger directly to the specimen pad or result window of the test as this can cause incorrect results.

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Do not use test if pouch is damaged.

.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against
microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard procedures for proper disposal of

specimens.

.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when specimens are

assayed.

Need to read the results in the required time.

Proper storage condition is critical to product performance.

.

Once the foil pouch is opened, use the product as soon as possible.

Test the product in the prescribed environmental condition.

Use the correct specimen type.

.

Do not recycle the device.

Maybe the bystander is contaminated with the biological material and sample in the testing process, so stay away

from the bystander.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

EDTA-Kj, Sodium heparin, and sodium citrate can work with the product after anticoagulant study and are

hence recommended to use when necessary.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is stable

through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. DO

NOT FREEZE. Do not use after the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

o The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed using whole blood (from
venipuncture or fingerstick), serum or plasma.

® To collect Fingerstick Whole Blood

o Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to dry.

Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the fingertip of the
middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the puncture site.

Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using a capillary tube:
o Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately SO pL. Avoid air bubbles.
o Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense the whole blood to

the specimen well of the test device.

Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using hanging drops:

® Position the patient’s finger so that the drop of blood is just above the specimen well of the test device.

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same four specimens: a negative, a
low positive, a medium positive and a high positive. Three different lots of the Syphilis Ultra Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma) have been tested over a 3-day period using negative, low positive, medium positive

and high positive specimens. The specimens were correctly identified 99% of the time.

Cross-Reactivity

The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested with specimens positive for:
HBsAg positive, HBsAb positive, anti-HIV positive, Rheumatoid factor (RF), anti-HCV positive and
anti-Tuberculosis positive specimens. No cross-reactivity was observed, indicating that the performance of the

Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is stable in presence of these factors.

Interfering Substances

The Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested for specimens containing
20 mg/dl Acetaminophen, 20 mg/dl Caffeine, 20 mg/dl Aspirin, 20 mg/d| Gentistic, 60 mg/dl Oxalic, 200 mg/dI
Creatin, 10% Methanol, 2,000 mg/dl Ascrobic, 2,000 mg/dl Albumin, 1,000 pg/dl Hemoglobin, 1,000 mg/dl

Bilirubin and 2,000 mg/d| Acetoacetic acid. Results indicate that no interference was observed in these specimens.

Para muestras de sangre total por puncién dactilar:

® Usando un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 50 pl de Muestras de Sangre
Total por puncion dactilar al pozo de la prueba, entonces afiada una gota de buffer (aprox. 40 pl). Comience a

medir el tiempo. Ver ilustracion abajo.

Usando gota de sangre directa: Utilice dos gotas de sangre directa de la puncion dactilar (aprox. 50 pl) para

que caigan en el centro del pozo de prueba, luego agregue una gota de solucién Buffer (aproximadamente

40 pl) y mida el tiempo. Ver instruccion abajo.

3.Espere por la aparicion de linea(s) roja(s). Los resultados deben ser leidos en 10 minutos. No leer el resultado
después de 30 minutos.

*Nota: Para garantizar que hay un volumen preciso de sangre completa obtenida por puncién digital, se recomienda

utilizar un tubo capilar.

3 Gotas de Suero o Plasma 2 Gotas de Sangre Total
Venopentura
1 Gota de Solucion Buffer
o0
¢ ’ Cn
50 pL de Sangre Total 2 Gotas de Sangre Total
por Puncién Dactilar por Puncién Dactilar
1 Gota de Solucion 1 Gota de Solucion Buffer
@) Buffer 2
(G
Syphilis
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Ne pas mélanger des tampons provenant de différents lots.

Eviter de toucher directement du doigt le tampon d’échantillon ou la fenétre de résultat du test au risque

d’obtenir des résultats erronés.

Pour diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

.

Ne pas manger, boire ou fumer 3 proximité des endroits i les échantillons ou kits sont manipulés.

Ne pas utiliser le test si le sachet est endommageé.

Les échantillons peuvent étre contaminés par des agents infectieux. Prendre les mesures de précautions

nécessaires contre les risques microbiologiques et suivre les procédures concernant I'élimination des échantillons.

Porter des habits de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et des protections pour les

yeux lors de la manipulation des échantillons.

Il est nécessaire de lire les résultats dans le temps imparti.

Des conditions de stockage appropriées sont essentielles au bon fonctionnement du produit.

Une fois que le sachet métallisé est ouvert, utiliser le produit le plus vite possible.

Tester le produit dans les conditions environnementales préconisées.

o Utiliser le bon type d’échantillon.

o Ne pas recycler le dispositif.

o llest possible qu'un tiers soit contaminé par la substance biologique et 'échantillon au cours du processus de test,
il convient donc de se tenir éloigné de celui-ci.

.

Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédures appliquées aux déchets potentiellement infectieux.

L’humidité et la température peuvent affecter les résultats.

L’EDTA-Kj, I'héparine sodique et le citrate de sodium peuvent fonctionner avec le produit aprés 'étude avec
F'anticoagulant et leur utilisation est donc conseillée le cas échéant.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET STABILITE

Conserver le sachet scellé a température ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C). La cassette est stable jusqu’a la
date de péremption indiquée sur le sachet. La cassette doit étre conservée dans son sachet scellé jusqu’a utilisation.
NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser au dela de la date de péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLON

o La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) peut étre utilisée avec le sang (veineux ou

capillaire), sérum ou plasma.

Pour prélever des échantillons de sang capillaire:

® Laver les mains du patient au savon et a 'eau tiéde ou nettoyer avec une tige imbibée d’alcool. Laisser sécher.

® Masser la main sans toucher 'endroit de la ponction en frottant le long de la main vers le bout du majeur ou de
I'annulaire.

® Ponctionner la peau avec une lancette stérilisée. Nettoyer les premiéres gouttes de sang.

o Frotter doucement la main allant du poignet vers la paume et le doigt pour former une goutte de sang ronde a
I'endroit de la ponction.

® Verser I'échantillon de sang capillaire sur la cassette en utilisant un tube capillaire:
® Mettre en contact I'extrémité du tube capillaire avec le sang jusqu’a ce qu'il soit rempli & environ 50 pl.

Eviter d’avoir des bulles d'air.

* Placerla poire en cachFhe RO 2B G142B650 A RN NFRMAANMAeT:

sang dans le puits échantillon de la cassette.
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o Verser I'échantillon de sang capillaire du doigt sur la cassette en faisant couler par goutte:
o Positionner le doigt du patient de maniére a ce que la goutte de sang se trouve juste au-dessus du puits de
la cassette.
o Faire couler 2 gouttes de sang capillaire dans le centre du puits de la cassette, ou déplacer le doigt pour que

la goutte touche le centre du puits. Eviter de toucher le puits directement avec le doigt.

.

Séparer le sérum ou plasma du sang dés que possible pour éviter Ihémolyse. Utiliser seulement les échantillons

clairs et non hémolyseés.

Le test doit étre fait immédiatement aprés le prélévement de I'échantillon. Ne pas laisser les échantillons a
température ambiante pour une période prolongée. Les échantillons de sérum et de plasma peuvent étre
conservés & 2-8°C jusqu'a 3 jours. Pour le stockage prolongé, les échantillons doivent étre conservés de
-30 3 -10 °C. Le sang prélevé par ponction veineuse doit étre conservé a 2-8°C si le test est a effectuer dans les
2 jours qui suivent le prélévement. Le sang total prélevé par piqire du doigt doit étre testé immédiatement. Ne

pas congeler les échantillons de sang total.

Laisser revenir les échantillons & température ambiante avant d’effectuer le test. Les échantillons congelés
doivent étre décongelés et bien mélangés avant le test. Les échantillons ne doivent pas étre congelés et

décongelés plusieurs fois.

Si les échantillons doivent étre acheminés, ils doivent étre emballés selon les réglementations locales concernant
le transport des agents étiologiques.

MATERIEL

Matériel fourni

o Cassettes o Compte-gouttes ® Mode d’emploi
o Solution tampon (Tampon de phosphate 0,05 M, pH 7,4 pour le sang total uniquement)
Mateériel nécessaire non fourni

® Récipients pour prélévement des échantillons o Lancettes (for sang capillaire du doigt)
o Centrifuge o Chronométre

o Tubes capillaires héparines et poire en caoutchouc (pour sang capillaire uniquement)

MODE D'’EMPLOI

Laisser revenir la cassette, 'échantillon, la solution tampon ou contréles 3 température ambiante (15-30°C) avant
le test.

1. Laisser revenir le sachet a température ambiante avant de 'ouvrir. Retirer la cassette du sachet et l'utiliser dés

que possible.

N

Placer la cassette sur une surface nivelée et propre.

Pour "échantillon de Sérum ou de Plasma: Tenir le compte-gouttes a la verticale et verser 3 gouttes de sérum ou
de plasma (approximativement 75 pl) dans le puits échantillon et déclencher le chronométre, voir illustration
ci-dessous.

Pour les échantillons de Sang par Ponction Veineuse: Tenir le compte-gouttes  la verticale et verser 2 gouttes
de sang (approximativement 50 pl) dans le puits échantillon, puis ajouter 1goutte de solution tampon

(approximativement 40 pl) et déclencher le chronométre. Voir illustration ci-dessous.

Syphilis Ultra Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma)

Instrugdes de Uso
USO INDICADO

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) é um teste imunocromatografico rapido para a
detecg3o qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) de Treponema Pallidum em sangue total, soro ou plasma para auxiliar
no diagnéstico da sifilis.

Teste rapido para a detecgdo de anticorpos (IgG e IgM) de Treponema Pallidum (TP) em sangue total, soro ou plasma,
como auxiliar no diagnéstico da Sifilis.

Uso profissional. Somente para diagnéstico in vitro.

RESUMO

O Treponema Pallidum (TP) & o agente causador da doenga venérea sifilis. O TP é uma bactéria espiralada com um
envelope externo e uma membrana citoplasmica.” Relativamente & um organismo pouco conhecido em comparagio
com outras bactérias patogénicas. De acordo com o Centro de Controle de Doengas (CDC), o nimero de casos de
infecgao por sifilis tem aumentado significamente desde 1985.2 Um dos fatores que contribuiram & a alta incidéncia
de prostituigio entre usurios de droga, tais como crack e cocaina.® Um estudo divulgou que um grande nimero de
mulheres infectadas com HIV exibiram resultados sorologicos de sifilis.”

Estagios clinicos multiplos e longos periodos de abstinéncia, infecgdes asintomaticas sao caracteristicas da sifilis. A
infecgdo de sifilis primaria é definida pela presenga de um cancro no local da inoculagéo. O anticorpo responsavel
pela bactéria TP pode ser detectado entre 4 a 7 dias ap6s o cancro ter aparecido. A infecgdo permanece detectavel
até o paciente receber tratamento adequado.”

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) utiliza uma dupla combinagéo de antigeno de uma
particula revestida de antigeno de sifilis e de antigeno de sifilis para a detecgdo qualitativa e seletiva de anticorpos

(IgG e IgM) TP em sangue total, soro ou plasma.
PRINCIPIO

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) & teste imunocromatografico baseado em uma
tira de membrana qualitativa para a detecgio de anticorpos (IgG e IgM) de TP em sangue total, soro ou plasma.
Neste procedimento de teste, um antigeno recombinado de sifilis € imobilizado na regido da linha de teste. Depois
da amostra ser adicionada a janela de amostra do dispositivo, ela reage com particulas revestidas de antigenos de
sifilis no teste. Esta mistura migra cromatograficamente ao longo da tira de teste e interage com os antigenos de
sifilis imobilizados. Se a amostra apresentar anticorpos de TP, uma linha colorida aparecera na regido da linha de teste
indicando um resultado positivo. Se a amostra ndo apresentar anticorpos de TP, uma linha colorida nao aparecera
nesta regido indicando um resultado negativo. Como controlo de procedimentos, aparecera sempre uma linha
colorida na regido da linha de controlo. Se a linha de controlo ndo aparecer, o resultado do teste ndo pode ser

considerado valido.

REAGENTES
O dispositivo para teste contém particulas revestidas de antigenos de sifilis e antigeno de sifiis revestido na

membrana.

PRECAUGOES

o Cada dispositivo de teste serve apenas para uma Gnica utilizagio.
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|NTERPRETACA° DOS RESULTADOS

(Consultar a figura anterior)

POSITIVO:* Duas linhas vermelhas distintas aparecem. Uma linha vermelha deve estar na regido da linha de
controle (C) e outra deve estar na regido da linha de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor vermelha na regido da linha da teste (T) pode variar dependendo da concentragdo da
anticorpos de TP presentes na amostra. Sendo assim, qaulquer tonalidade de vermelho na regido da linha de teste (T)
deverd ser considerado positivo.

NEGATIVO: Uma linha vermelha aparece na regiao da linha de controle (C). Nenhuma linha vermelha ou rosa
aparece na regido da linha de teste (T).

INVALIDO: Nio aparece nenhuma linha na regido de controlo (C). Se tal ocorrer, leia as instrugées novamente e
repita o teste utilizando um novo kit de teste. Se o resultado continuar a ser invalido, nio volte a utilizar o kit de teste

contacte o seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. Uma linha vermelha aparecendo na regido da linha de
controle (C) é considerado um controle de procedimento interno.

Os padrdes de controle ndo sio fornecidos com este kit; porém é recomendado que controles positivos e negativos
devam ser testados como préticas de laboratorio corretas para confirmar e verificar o desempenho apropriado do

teste.

LIMITAGOES
1. O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) é usado somente para diagnéstico in vitro. O

teste devera ser usado para a detecgao de anticorpos de TP somente em amostras de sangue total, soro ou plasma.

Nem o valor quantitativo, nem a taxa de aumento da concentragao de anticorpos de TP pode ser determinado por

este teste qualitativo.

N

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) somente indicars a presenca de anticorpos de

TP nas amostras, ndo devendo ser usado como critério exclusivo para o diagndstico de infecgdo por TP.

w

Como em todos os diagnésticos de teste, os resultados devem ser interpretados junto com outras informages

clinicas disponiveis para o médico.

IN

. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, um teste adicional realizado com outros

métodos clinicos & recomendado. Um resultado negativo ndo impede a possibilidade de infecgao por TP.

VALORES ESPERADOS

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) tem sido comparado com o principal teste de
sifilis do mercado TPHA, demonstrando uma exatiddo de 99,6% (IC de 95%: 99,0%-99,9%).
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade, Especificidade e Exatidao Clinicas

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) tem identificado corretamente amostras de um
painel de seroconverséo e tem sido comparada com o principal teste de sifilis do mercado TPHA, usando amostras
clinicas. Os resultados mostram que a sensibilidade relativa do Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) é de 99,5% (IC de 95%: 98,1%-99,9%) e a especificidade relativa é de 99,8% (IC de 95%:
98,8%-100%).
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Pour les échantillons de Sang Capillaire:

o Utiliser le tube capillaire: remplir le tube capillaire et verser approximati 50 pl de Péchantill

de sang

capillaire dans le puits échantillon de la cassette, puis ajouter 1goutte de solution tampon

(approximativement 40 pl) et déclencher le chronométre. Voir illustration ci-dessous.

Faire couler la goutte: laisser couler 2 gouttes de I'échantillon de sang capillaire (approximativement 50 pl)

dans le puits de la cassette, puis ajouter 1 goutte de solution tampon (approximativement 40 pl) et

déclencher le chronométre. Voir illustration ci-dessous.

3. Attendre que la ligne rouge apparaisse. Le résultat doit étre lu dans les 10 minutes. Ne pas lire le résultat aprés
30 minutes.

*Remarque : pour s’assurer que le volume de sang total prélevé par piqire du doigt est exact, il est recommandé

d'utiliser le tube capillaire.

3 Gouttes de Sérum ou 2 Gouttes de Sang par
de Plasma Ponction Veineuse
1 Goutte de Solution
@] Tampon

50 pL de Sang Capillaire 2 Gouttes de Sang Capillaire

1 Goutte de Solution 1 Goutte de Solution
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Devem ser tomadas as medidas previstas de higiene pessoal no caso de ingestdo da solugdo tampéo ou de

contacto direto da mesma com os olhos.

N3o misture solugdes tampao provenientes de lotes diferentes.

Evite tocar com o dedo diretamente na parte absorvente da amostra ou na janela do resultado do teste, pois tal

podera levar a resultados incorretos.

Uso profissional. Somente para diagnéstico in vitro. Nao use apés a data de vencimento.

N&o coma, beba ou fume na area enquanto as amostras ou kits estiverem sendo manuseadas.

.

Nao utilize o teste se a embalagem estiver violada.

Todas as amostras manuseadas podem conter agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas contra

perigos microbioldgicos e siga o procedimento padrio para a disposicio adequada das amostras.

Use uma roupa protetora: casacos de laboratorio, luvas descartaveis e protegdo para os olhos enquanto as

amostras estiverem sendo analisadas.

E necessario ler os resultados no tempo definido.

As condigées de armazenamento adequadas sdo essenciais para o desempenho do produto.

.

Apés a abertura da bolsa selada, utilize o produto logo que possivel.

Teste o produto de acordo com as condigdes ambientais indicadas.

Utilize o tipo de amostra correto.

Nao recicle o dispositivo.

.

O observador pode ser contaminado com o material biologico e a amostra durante o processo de teste, pelo que

deve manter-se afastado do observador.

O dispositivo de teste usado devera ser descartado, de acordo com as regulamentagdes locais.

.

Umidade e temperatura adversa podem afetar no resultado do teste.

O EDTA-K;, a heparina de sédio e o citrato de sédio podem ser utilizados com o produto apés o estudo de
anticoagulante e sio, por conseguinte, de utilizagdo recomendada sempre que necessario.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Embalagem hermeticamente fechada, devendo ser mantida a temperatura ambiente ou sob refrigeragao (2-30°C).
O dispositivo de teste & estavel até a data de vencimento impressa na embalagem. O dispositivo de teste deve

permanecer na embalagem até o momento de uso. NAO CONGELE. Nio use apds a data de vencimento.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTPA
o O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) pode ser executada usando sangue total (por
coleta venosa ou por pungao digital), soro ou plasma.

Para coletar amostras de sangue total por puncdo:

Lave a méo do paciente com sabdo e agua morna ou limpe com cotonete com alcool. Espere secar.

Massageie a mao do paciente sem tocar no local que sera perfurado que deve ser o dedo médio ou o dedo

anular.

Perfure a pele com uma lanceta estéril. Enxugue o local logo ao primeiro sinal de sangue.

Suavemente esfregue a mao do pulso até a palma até o dedo que foi perfurado e espere que uma gota de

sangue redonda se forme no local perfurado.

Adicione a amostra de Sangue Total por Pungao Digital no dispositivo de teste usando um tubo capilar:

@ Encha o tubo capilar com sangue em aproximadamente 50 pl. Evite bolhas de ar.

o Coloque o bulbo sobre o topo do final do tubo capilar e aperte-o para dispensar o sangue total para a janela
do dispositivo de teste.
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Syphilis Ultra Rapid Test Device vs. TPHA

Método TPHA Resultados
Resultados Positivo Negativo Totais
Syphilis Ultra Rapid Test —
. Positivo 382 1 383
Device
Negativo 2 485 487
Resultados Totais 384 486 870

Sensibilidade Relativa: 99,5% (98,1-99,9%)*
Exatiddo: 99,7% (99,0-99,9%)"

Especificidade Relativa: 99,8% (98,9-100%)*
*95% Intervalo de Confiabilidade

Precisio

Intra-Ensaio
Dentro da precisdo executada, 10 réplicas em 4 amostras foram determinadas: uma negativa, uma baixo positiva,
uma médio positiva e uma alto positiva. A negativa, a baixo positiva, a médio positiva e a alto positiva foram

corretamente identificadas em mais de >99% das vezes.

Inter-Ensaio

Entre a precisdo executada, 10 ensaios independentes nas mesmas 4 amostras foram determinadas: uma negativa,
uma baixo positiva, uma médio positiva e uma alto positiva. Trés lotes diferentes do Syphilis Ultra Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma) foram testados por um periodo de 3 dias usando amostras negativas, baixas positivas,

médio positivas e alta positivas. As amostras foram corretamente identificadas >99% das vezes.

Reactividade cruzada

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) foi testado com amostras positivas para: amostras
de HBsAg positivo, HBsAb positivo, anti-VIH positivo, fator reumatoide (FR), anti-VHC positivo e antituberculose
positiva. Nao foi observada qualquer reatividade cruzada, o que indica que o resultado do Syphilis Ultra Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma) é estavel na presenca destes fatores.

Substéncias interferentes

O Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) foi testado para amostras contendo 20 mg/d| de
acetaminofeno, 20 mg/dl de cafeina, 20 mg/dl de aspirina, 20 mg/dl de acido gentisico, 60 mg/dl de acido oxalico,
200 mg/dI de creatina, 10% de metanol, 2000 mg/d| de cido ascorbico, 2000 mg/dl de albumina, 1000 pg/dl de
hemoglobina, 1000 mg/dl de bilirrubina e 2000 mg/dl de acido acetoacético. Os resultados indicam que néo foi

observada qualquer interferéncia nestas amostras.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

(Conformément illustration ci-dessus)

POSITIF:* Deux lignes rouges distinctes apparaissent. Une ligne doit étre dans la zone de contréle (C) et une autre
ligne dans la zone de test (T).

*NOTE: L'intensité de la couleur rouge dans la zone de test (T) va varier selon la concentration des anticorps TP
présents dans 'échantillon. Pour cette raison, toutes les nuances de rouge dans la zone de test (T) doivent étre
considérées comme positif.

NEGATIF: Une ligne rouge apparait dans la zone de contréle (C). Aucune ligne rouge ou rose n’apparait dans la
zone de test (T).

NON VALIDE: Aucune ligne n’apparait dans la zone de contréle (C). Dans ce cas, lisez a nouveau les instructions
et répétez le test en utilisant un autre test. Si le résultat est toujours non valide, cesser immédiatement d'utiliser le

kit de test et contacter le distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

Le test inclut un systéme de contrdle interne représenté par la ligne colorée apparaissant dans la zone de contréle (C).
Ce kit ne comprend pas de contrdles standards. Conformément aux bonnes pratiques de laboratoire, il est toutefois
recommandé de tester les contrdles positifs et négatifs pour s’assurer que le mode d’emploi est bien compris et que
le test fonctionne correctement.

LIMITES

. La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est destinée a un diagnostic in vitro seulement.

Le test doit étre utilisé pour la détection des anticorps TP dans les échantillons de sang, sérum ou plasma

seulement. Ce test qualitatif ne peut déterminer ni la valeur quantitative ni le taux de croissance des anticorps TP.

N

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) indiquera uniquement la présence des
anticorps TP dans échantillon et ne doit pas étre utilisée comme seul critére pour le diagnostic de I'infection TP.
3. Comme pour tous les tests diagnostiques, les résultats doivent étre interprétés avec d’autre information clinique

disponible au médecin.

IN

. Sile résultat du test est négatif et les symptdmes cliniques persistent, il est recommandé d’utiliser d’autres

méthodes cliniques. Un résultat négatif n’exclut en aucun cas une possibilité d'infection TP.

VALEURS ATTENDUES

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été comparée avec un test syphili
commercialement connu TPHA, démontrant une exactitude générale supérieure ou égale & 99,6% (IC & 95%:
99,0% - 99,9%).

PERFORMANCE

Sensibilité, spécificité et précision clinique

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a identifié correctement les échantillons d’un
panel de séroconversion et a été comparée a un test syphilis commercialement connu TPHA en utilisant les
échantillons cliniques. Les résultats montrent que la sensibilité relative de la Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) est de 99,5% (IC a 95 % : 98,1% - 99,9%), et la spécificité relative est de 99,8% (IC a 95% :
98,8% - 100%).

o Adicione a amostra de Sangue Total coletada através de Pungio Digital no dispositivo de teste usando gotas
de suspensio:
¢ Posicione o dedo do paciente de modo que a gota de sangue esteja acima da janela da amostra do
dispositivo de teste.
o Deixe 2 gotas de Sangue Total por Pungao Digital cair na janela de amostra do dispositivo de teste ou
posicione o dedo do paciente para que as gotas de suspensao toquem diretamente na janela de amostra.

Evite tocar o dedo diretamente na janela de amostra.

Separe o soro ou plasma do sangue o quanto antes possivel para evitar a hemolise. Use somente amostras

transparentes e ndo hemolizadas.

O teste deve ser realizado imediatamente apés a coleta da amostra. Nao deixe as amostras em temperatura
ambiente por um periodo prolongado. As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por até 3
dias. Para armazenamento a longo prazo, as amostras devem ser conservadas a -30~ -10 °C. O sangue total
coletado por coleta venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for executado dentro 2 dias. O sangue total

obtido por picada no dedo deve ser testado de imediato. Nao congele amostras de sangue total.

Deixe as amostras em temperatura ambiente antes de realizar o teste. As amostras congeladas devem ser
descongeladas por completo e homogeneizadas antes de realizar o teste. As amostras ndo devem ser congeladas e

descongeladas repetitivamente.

Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com as regulamentagées locais para o
transporte de agentes etiologicos.
MATERIAIS

Materiais Fornecidos

¢ Dispositivos de teste o Conta-gotas o Instrugdes de uso
® Solugdo-tampéo (Solugdo tampao de fosfato 0,05 M, pH 7,4 apenas para sangue total)

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos
® Recipiente para coleta de amostra o Lancetas (somente para sangue total por pungao digital)
o Centrifuga e Cronémetro

o Tubos capilares heparinizados e bulbos de farmacia (somente para sangue total por pungao digital)
INSTRUGOES DE USO

Deixe o dispositivo de teste, amostras, solugio-tampio, e/ou ingil a a
(15-30°C) antes de realizar o teste.

1. Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abri-la. Remova o dispositivo de teste da embalagem

hermeticamente fechada e use imediatamente.

N

Coloque o dispositivo de teste em uma superficie plana e seca.
Para amostra de Soro ou Plasma: Segure o frasco na posigdo vertical e transfira 3 gotas de soro ou plasma
(aproximadamente 75 pl) para a janela do dispositivo e comece a cronometrar. Veja ilustragao abaixo.

Para amostra de Sangue Total por Coleta Intra-Venosa: Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 2 gotas

de sangue total (sproximadamente 50 pl) para a janela, entio adicione 1 gota de solugio-tampio

(aproximadamente 40 pl), e comece a cronometrar. Veja ilustragao abaixo.

21

BIBLIOGRAPHY/BIBLIOGRAFIA/BIBLIOGRAPHIE/BIBLIOGRAFIA

. Claire M. Fraser. Complete genome sequence of Treponema Pallidum, the Syphilis spirochete, Science 1998; 281
July: 375-381

. Center for Disease Control. Recommendations for diagnosing and treating Syphilis in HIV-infected patients,

MMWR Morb. Mortal Wkly Rep. 1988; 37: 601

Aral R. Marx. Crack, sex and STD, Sexually Transmitted Diseases, 1991; 18:92-101

J.N. Wasserheit. Epidemiological Synergy: Interrelationships between human immunodeficiency virus infection and

other sexually transmitted diseases, Sexually Transmitted Diseases 1992; 19:61-77

. Johnson Phillip C. Testing for Syphilis, Dermatologic Clinic 1994; 12 Jan: 9-17

N

»w

o

25

Syphilis Ultra Rapid Test Device contre TPHA

Méthode TPHA Total des
Résultats Positif Négatif Résultats
Syphilis Ullra. Rapid Test Positif 382 1 383
Device
Neégatif 2 485 487
Total des Résultats 384 486 870

Sensibilité relative: 99,5% (98,1-99,9%)*
Exactitude 99,7% (99,0-99,9%)*

Spécificité relative: 99,8% (98,9-100,0%)*
*95% Intervalle de confiance

Précision

Intra-Session

La précision intra-session a été déterminée en testant 10 répliquas de 4 échantillons: un négatif, un positif bas, un

positif moyen et un positif haut. Les valeurs négatifs, positifs basses, positifs moyens et positifs hautes ont été

correctement identifiées a plus de >99% du temps.

Inter-Session

La précision inter-session a été déterminée par 10 tests indépendants sur les 4 mémes échantillons: un négatif, un
positif bas, un positif moyen et un positif haut. Trois lots de Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) différents ont été testés sur une période de 3 jours en utilisant les échantillons négatifs,

positifs bas, positifs moyens et positifs hauts. Les échantillons ont été identifiés correctement >99% du temps.

Reéactions croisées

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été testée avec des échantillons positifs pour :
des échantillons HBsAg positif, HBsAb positif, anti-VIH positif, facteur rhumatoide (RF) positif, anti-VHC positif
et anti-tuberculinique positif. Aucune réactivité croisée n’a été observée, ce qui signifie que les performances du

test sur Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) sont stables en présence de ces facteurs.

Substances interférentes

La Syphilis Ultra Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été testée pour des échantillons contenant
20 mg/dl d’acétaminophéne, 20 mg/dl de caféine, 20 mg/dl d’aspirine, 20 mg/dl d’acide gentisique, 60 mg/dI
d'acide oxalique, 200 mg/dl de créatine, 10% de méthanol, 2.000 mg/dl d’acide ascorbique, 2.000 mg/dl
d’albumine, 1.000 pg/dl d’hémoglobine, 1.000 mg/dl de bilirubine et 2.000 mg/dl d’acide acétoacétique. Les

résultats indiquent qu'aucune interférence n'a été observée dans ces échantillons.

Para amostra de Sangue Total por Pungao Digital:

 Para uso em tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 50 pl de amostra de sangue total
por pungdo digital para a janela do dispositivo de teste, entdo adicione 1 gota de solugdo-tampao
(aproximadamente 40 pl) e comece a cronometrar. Veja ilustragio ao lado.

 Para uso com gotas de suspensao: Para uso em gotas de suspensdo: Deixe 2 gotas de suspensio de amostra de

sangue total por pungio digital (aproximadamente 50 pl) cair no centro da janela do dispositivo para teste,
.

1 gota de tampao (aproximadamente 40 pl) e comece a cronometrar. Veja ilustragdo

entdo
abaixo.
3. Aguarde pela(s) linha(s) vermelha(s). O resultado devera ser lido até 10 minutos. Nao interprete o resultado
apos 30 minutos.
* Nota: para assegurar um volume preciso de sangue total obtido por picada no dedo, recomenda-se a utilizagdo do

tubo capilar.

3 Gotas de Soro ou Plasma 2 Gotas de Sangue Total

por Coleta Venosa

g 1 Gota de soluggo-Tampao

@ I
siydAs
siydhs

50 plL de Sangue Total
por Pungdo Digital

2 Gotas de Sangue Total
por Pungdo Digital

1Gota de
solugdo-Tampdo

1 Gota de solugdo-Tampdo
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Consult instructions for use Batch code
Nimero de lote

Code de lot

Consulte las instrucciones de uso

Consulter la notice d'utilisation

Consulte as instrugdes de utilizagao Caédigo do lote

Catalogue number Manufacturer

Nimero de catalogo Fabricante
Référence catalogue Fabricant
ac
oA

Ndmero de catalogo Fabricante

Do not reuse

Use-by date
Fecha de caducidad No reutilizar
Date d’expiration Usage unique

Prazo de validade Nao reutilizer

Store between 2-30°C

Almacenar entre 2-30°C
Conserver entre 2-30°C
Armazenar entre 2-30°C

Contains sufficient for <n> tests

Contenu suffisant pour <n> tests

Contém uma quantidade suficiente para <n> testes

In vitro diagnostic medical device
Dispositivo médico para diagnostico In vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Authorized representative in the European Community

W Contenido suficiente para realizar <n> pruebas

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Représentant autorisé dans la communauté européenne

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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