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A rapid test for the diagnosis of Syphilis to detect antibodies (IgG and IgM) to Treponema
Pallidum (TP) qualitatively in human whole blood, serum or plasma. c €

For professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE
The Syphilis Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of antibodies (IgG and IgM) to Treponema
Pallidum (TP) in human whole blood, serum or plasma to aid in the diagnosis of Syphilis.
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
4to 7 days after the chancre appears. The infection remains detectable until the patient
receives adequate treatment.®
The Syphilis Rapid Test Cassette (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 Rapid Test Cassette (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
cassette, 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, indicating
that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.
REAGENTS
The test contains Syphilis antigen coated particles and Syphilis antigen coated
on the membrane.
PRECAUTIONS
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.
The used test should be discarded according to local regulations.
Humidity and temperature can adversely affect results.
STORAGE AND STABILITY
Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated
(2-30°C)(36 °F-86 °F). 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
The Syphilis Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed using
whole blood (from venipuncture or fingerstick), serum or plasma.
To collect Fingerstick Whole Blood specimens:
- 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:
Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 80 L.
Avoid air bubbles.
Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to
dispense the whole blood to the specimen area of the test cassette.
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C'est un test rapide pour le diagnostic de la syphilis afin de détecter qualitativement
les anticorps (IgG et IgM) contre TreponemaPallidum (TP) dans le sang total.Sérum ou plasma.
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Pour usage diagnostique in vitro uniquement réservé aux professionnels.

UTILISATION PREVUE
La cassette de test rapide Syphilis (Sang total/Sérum/Plasma) est un dosage immunologique
chromatographique rapide destiné a la détection qualitative des anticorps (IgG et IgM) dirigés
contre TreponemaPallidum (TP) dans le sang total, le sérum ou le plasma afin de faciliter le
diagnostic de la syphilis.
RESUME
TreponemaPallidum (TP) est l'agent causal de la maladie vénérienne syphilis. TP est une
bactérie spirochéte avec une enveloppe extérieure et une membrane cytoplasmique.' Par
rapport aux autres agents pathogénes bactériens, les gens connaissent relativement peu de
cette créature. Il y a eu une augmentation significative dans les cas d'infection de la syphilis
depuis 1985, selon les centres américains de lutte contre la maladie (CDC).? Parmi les facteurs
clés qui ont contribué a cette hausse figurent |'épidémie de crack et la forte incidence de la
prostitution chez les toxicomanes? Une étude a montré une corrélation épidémiologique
importante entre l'acquisition et la transmission du virus VIH et de la syphilis.*
Plusieurs stades cliniques et de longues périodes d'infection latente et asymptomatique sont
caractéristiques de la syphilis. La syphilis primaire est définie par la présence d'un chancre sur le
site d'inoculation. La réponse des anticorps a la bactérie TP peut étre détectée dans les 4 a 7
Jjours aprés I'apparition du chancre. L'infection reste détectable jusqu'a ce que le patient recoive
un traitement adéquat.
La cassette de test rapide Syphilis (Sang total/Sérum/Plasma) utilise une combinaison
d'antigéne double composé d'une particule recouverte d'antigéne Syphilis et d'un antigene
Syphilis fixés sur une membrane afin de détecter les anticorps TP (IgG et IgM) de maniére
qualitative et sélective dans le sang total, le sérum ou le plasma.
PRINCIPE
La cassette de test rapide Syphilis (Sang total/Sérum/Plasma) est un dosage immunologique
qualitatif a base de membrane destiné a la détection des anticorps TP (IgG et IgM) dans le sang
total, le sérum ou le plasma. Dans cette procédure de test, 'antigene recombinant de la syphilis
est immobilisé dans la région de la ligne de test du test. Une fois que I'échantillon a été ajouté au
puits d'échantillon de la cassette, il réagit avec les particules recouvertes d'antigéne Syphilis
dans le test. Ce mélange migre par chromatographie sur toute la longueur du test et interagit
avec l'antigéne de la syphilis immobilisé. Le format de test a double antigene peut détecter a la
fois les IgG et les IgM dans les échantillons. Si I'échantillon contient des anticorps anti-TP, une
ligne colorée apparait dans la région de la ligne de test, |nd\quant un résultat positif, Si le
spécimen ne contient pas d'anticorps TP, une ligne colorée n'apparaitra pas dans cette région,
indiquant un résultat négatif. Pour servir de controle de procédure, une ligne colorée apparaitra
toujours dans la région de la ligne de contréle indiquant que le volume adéquat de I'échantillon
a été ajouté et que son absorption par la membrane a eu lieu.
REACTIFS
Le test contient des particules recouvertes d'antigéne Syphilis et un antigéne Syphilis fixés sur la
membrane.
PRECAUTIONS
Pour usage diagnostique in vitro uniqguement réservé aux professionnels. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption indiquée sur I'emballage..
Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ou les échantillons et les kits sont
manipulés.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les
précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et
suivez les procédures standard pour une élimination appropriée des échantillons.
Portez des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et
des lunettes de protection des yeux lors de I'analyse des échantillons.
Les matériaux de test utilisés doivent étre jetés conformément aux réglementations locales.
L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.
STOCKAGE ET STABILITE
Les réactifs doivent étre stockés a des températures comprises entre 2 et 30 °C(36 °F-86 °F). La
cassette est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur la pochette scellée. La cassette
doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.NE PAS CONGELER.Ne pas utiliser
apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.
PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
La cassette de test rapide Syphilis (Sang total/Sérum/Plasma) peut étre réalisée a |'aide d'un
échantillon de sang total (a partir de la ponction veineuse ou du bout de doigt), sérum ou de
plasma. Pour prélever des échantillonsde de sang total du doigt:
Lavez la main du patient avec du savon et de I'eau tiéde ou nettoyez-la avec un tampon
imbibé d'alcool. Gardez-le au sec.
Le massage du bout des doigts du doigt du milieu ou de I'annulaire avec la main sans toucher
le site de ponction.
Percez la peau avec une lancette stérile. Essuyez le premier signe de sang.
Frottez délicatement la main du poignet a la paume jusqu'au doigt pour former une goutte
de sang arrondie sur le site de ponction.
Ajoutez I'échantillon de sang total du doigt de la piece au test a l'aide d'un tube capillaire:
Touchez I'extrémité du tube capillaire au sang jusqu'a ce qu'il soit rempli a environ 80 u
L.Evitez de créer des bulles.
Placez I'ampoule sur l'extrémité supérieure du tube capillaire, puis presser l'ampoule pour
distribuer le sang entier au puits de I'échantillon (S) de la cassette de test.
Ajoutez I'échantillon de sang total du bout de doigt a I'essai en utilisant des gouttes suspendues:
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Teste rapido para o diagndstico de sifilis para detectar anticorpos (IgG e IgM) para
Treponema pallidum (TP) qualitativamente no sangue total, soro ou plasma.

Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.
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USO PRETENDIDO

O Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue Total/Soro/Plasma) é um imunoensaio cromato-
grafico rapido para detecgdo qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) para Treponema pallidum
(TP) em todo o sangue, soro ou plasma para auxiliar no diagndstico de Sifilis.

RESUMO

O Treponema pallidum (TP) é o agente causador da doenca venérea Sifilis. O TP é uma bactéria
espiroqueta com um envelope externo e uma membrana citoplasmatica.' Relativamente pouco
é conhecido sobre o organismo em comparagdo com outros patégenos bacterianos. Conforme
o Centro de Controle de Doenca (CDC), o numero de casos de infecgdo por Sifilis tem aumenta-
do acentuadamente desde 19852 Alguns fatores principais que contribuiram para esse aumento
incluem a epidemia de cocaina e crack e a alta incidéncia de prostituicdo entre usudrios de
drogas.3 Um estudo relatou uma correlagdo epidemioldgica significativa entre a contaminagao
e transmissao do virus HIV e a Sifilis.

Sédo caracteristicas da sifilis multiplos estagios clinicos, longos periodos de laténcia e infeccdo
assintomatica. A Sifilis primaria é definida pela presenca de um cancro no local da inoculagdo. A
resposta dos anticorpos a bactéria TP pode ser detectada de 4 a 7 dias apds o surgimento de
cancro. A infecdo permanece detectdvel até que o paciente receba tratamento adequado.®

O Teste rapido em cassete de Sifilis (sangue total/soro/plasma) utiliza uma combinacdo de
antigeno duplo de uma particula revestida de antigeno de Sifilis e antigeno de Sifilis imobilizado
na membrana para detectar anticorpos de TP (IgG e IgM) qualitativa e seletivamente no sangue
total, soro ou plasma.

PRINCIPIO

O Teste rapido em cassete de Sifilis (sangue total/soro/plasma) € um imunoensaio qualitativo
baseado em membrana para a detecgdo de anticorpos de TP (IgG e IgM) no sangue total, soro
ou plasma. Neste procedimento de teste, o antigeno de Sifilis recombinante é imobilizado na
regido de teste. Ap6s a amostra ser adicionada ao po¢o da amostra do cassete, ela reage com as
particulas revestidas de antigeno da Sifilis no teste. Essa mistura migra por cromatografia ao
longo do teste e interage com o antigeno da Sifilis imobilizado. O formato de teste de antigeno
duplo pode detectar o IgG e IgM nas amostras. Se a amostra possuir anticorpos de TP, uma linha
colorida aparecerd nesta regido, indicando um resultado positivo. Se a amostra ndo possuir
anticorpos de TP, ndo aparecerd a linha colorida na regido de teste, indicando um resultado
negativo. Para servir de controle processual, uma linha colorida sempre aparecera na regidao
controle, indicando que o volume apropriado da amostra foi adicionado e ocorreu absorgao pela
membrana.

REAGENTES
O teste contém particulas revestidas de antigeno de Sifilis e antigeno de Sifilis revestido na
membrana.

PRECAUGOES
Apenas para uso profissional no diagndstico in vitro. Ndo use apds a data de validade.
N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits sdo manipulados.
N&o usar se a embalagem estiver danificada.
Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaugdes estabelecidas contra os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga
os procedimentos padrdo para a eliminagdo adequada das amostras.
Use roupas de prote¢do, como aventais de laboratério, luvas descartaveis e protegdo para os
olhos quando as amostras forem analisadas.
O teste utilizado deve ser descartado de acordo com as normas locais.
A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar como embalado nas bolsas seladas em temperatura ambiente ou refrigerado (2-30
°C)(36 °F-86 °F). O teste ¢ estdvel até o prazo de validade impresso na bolsa selada. O teste deve
permanecer na bolsa selada até o uso. NAO CONGELAR. N&o use apés a data de validade.

COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS
O Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue Total/Soro/Plasma) pode ser realizado utilizando
sangue total (a partir de venopungdo ou pungao digital), soro ou plasma.
Para coletar amostras de sangue total por puncao digital:
Lave a mao do paciente com dgua morna e sabdo ou limpe com um cotonete embebido
em alcool. Deixe secar.
Massageie a mao sem tocar no local da pungao, esfregando da mao a ponta do dedo anelar
ou médio.
Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.
Esfregue a mao, do pulso até a palma, para formar uma gota de sangue arredondada no
local da pungdo.
- Adicione a amostra de sangue total por puncao digital ao teste utilizando um tubo capilar:
+ Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até que este esteja cheio até aproxima-
damente 80 L. Evite bolhas de ar.
+ Coloqgue o bulbo na extremidade do tubo capilar, aperte o bulbo para dispensar o sangue
total no pogo da amostra do cassete de teste.
- Adicione a amostra de sangue total por pungéo digital ao teste utilizando gota em suspensao:
+ Posicione o dedo do paciente para que a gota de sangue fique acima do pogo da amostra
do cassete de teste.

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
area of the test cassette.

Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood to fall into the center of the specimen
area on the test cassette, or move the patient’s finger so that the hanging drop touches
the center of the specimen area. Avoid touching the finger directly to the specimen area.

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(36 °F-46.4°F) for up to 3 days. For long term

storage, specimens should be kept below - 20°C(-4 °F). Whole blood collected by
venipuncture should be stored at 2-8°C(36 °F-46.4°F) if the test is to be run within 2 days

of collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole blood collected by fingerstick

should be tested immediately.
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.
If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local
regulations covering the transportation of etiologic agents.

MATERIALS

Materials provided: Materials required but not provided:

Test Cassettes Specimen collection Lancets
Droppers Containers Heparinized capillary
Buffer Centrifuge tubes and dispensing
Package insert Timer bulb

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature(15 °C-30 °C)
(59 °F-86 °F)prior to testing.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette
from the sealed pouch and use it as soon as possible.
2. Place the cassette on a clean and level surface.
For Serum or Plasma specimen: Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of
serum or plasma (approximately 40 pL) to the specimen area, then add 1 drop of buffer
(approximately 40 pL),and start the timer, see illustration below.
For Venipuncture Whole Blood specimen: Hold the dropper vertically and transfer
2 drops of whole blood (approximately 80 pL) to the specimen area, 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 approximately 80 pL of
fingerstick whole blood specimen to the specimen area of test cassette, then add
1drop of buffer (approximately 40 L) and start the timer. See illustration below.
To use hanging drops: Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood specimen
(approximately 80 pL) to fall into the specimen area of test cassette, then add 1drop
of buffer (approximately 40 pL) and start the timer. See illustration below.
3. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret
the result after 20 minutes.

2 Drops of Venipuncture
Whole Blood

[

2 Drops of Fingerstick
Whole Blood

1 Drop of Serum/Plasma

1 Drop of Buffer

80l of Fingerstck
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INTERPRETATION OF RESULTS (Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored 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: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural
techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and
repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

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. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct procedural technique.

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.
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Ajoutez I'échantillon de sang total du bout de doigt a I'essai en utilisant des gouttes suspendues:
Placez le doigt du patient au-dessus de la zone d'échantillonnage de la cassette de test afin que
les gouttelettes de sang soient juste au-dessus de la zone d'échantillon d'échantillonnage.
Laissez tomber 2 gouttes de sang total au bout du doigt dans le centre de la zone de I'échantillon
de la cassette de test ou déplacez le doigt du patient de sorte que la goutte suspendue touche le
centre de la zone de I'échantillon. Evitez de toucher le doigt directement a la zone du spécimen.
Séparez le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour éviter 'hnémolyse. N'utiliser que
des spécimens clairs et non hémolysés.
Les tests doivent étre effectués immédiatement apres le prélevement des échantillons. Ne
laisser pas les échantillons a température ambiante pendant des périodes prolongées. Les
spécimens desérum et plasma peuvent étre conservé a une température comprise entre 2 et
8°C(36 °F-46.4°F) si le test doit étre utilisé dans les 3 jours suivant le prélevement. Pour le
stockage a long terme, les échantillons doivent étre conservés en dessous de -20°C(-4 °F). Le
sang total prélevé par la ponction veineuse doit &tre conservé a 2-8 °C(36 °F-46.4°F) si I'essai doit
étre exécuté dans les 2 jours suivant la prélevement. Ne congelez pas d'échantillons de sang
total. Le sang total prélevé du bout de doigt doit étre utilisé immédiatement.
Amener les échantillons a la température ambiante avant de les tester. Les échantillons
congelés doivent étre completement décongelés et bien mélangés avant le test. Eviter de
congeler et décongeler les échantillons a plusieurs reprises.
Si les échantillons doivent étre transportés, ils doivent étre emballés conformément a la
réglementation fédérale régissant le transport des agents étiologiques.
MATERIAUX
Les matériaux fournis:
Des cassettes test
Des compte-gouttes

Les matériels requis mais non fourni:
Un conteneur de collecte
Centrifugeuse

Tubes capillaires
héparinisés et ampoule

Tampon Minuterie distributrice
Notice Des lancettes
MODE D'EMPLOI

Laisser le test, 'échantillon, le tampon et/ou le contrdle pour atteindre la température
ambiante (15-30 °C)(59 °F-86 °F) avant utilisation.

1. Le test contient des particules recouvertes d'antigene Syphilis et un antigéne Syphilis fixés sur

la membrane.
2. Placez la cassette sur une surface propre et plane.

Pour les échantillons de sérum ou de plasma: Tenir le compte-gouttes a la verticale et

transférez 1 goutte de sérum ou de plasma (environ 40 pL) dans la zone de I'échantillon, puis

ajoutez 1 goutte de tampon (environ 40 pL) et démarrez le minuterie, Veuillez vous référer aux

instructions ci-dessous.

Pour les échantillons de sang total par ponction veineuse: Tenez le compte-gouttes verticale-

ment et transférez 2 gouttes de sang total par ponction veineuse (environ 80 pL) dans

la zone du spécimen, puis ajoutez 1 goutte de tampon (environ 40uL) et démarrez le minuteur.

Veuillez vous référer a la image ci-dessous.

Pour les échantillons de sang total du bout de doigt:
Pour utiliser un tube capillaire: Remplissez le tube capillaire et transférez environ 80uL
d'échantillon de sang total du bout de doigt dans la zone d'échantillon de la cassette de test
, puis ajoutez 1 goutte de tampon (environ 40 pL) et démarrez le minuterie. Veuillez vous
référer a la image ci-dessous.
Pour utiliser des gouttes suspendues: Laisser 2 gouttes d'échantillon de sang total du bout
de doigt (environ 80 pL) tomber dans la zone d'échantillon de la cassette de test, puis
ajoutez 1goutte de tampon (environ 40 L) et démarrer le minuterie. Veuillez vous référer a
la image ci-dessous.

3. Veuillez patienter pour que les lignes colorées apparaissent. Lisez les résultats des tests dans 5

minutes. Ne pas interpréter les résultats au bout de 20 minutes.

1 goutte de sérum ou de plasma

1 goutte de tampon

o

2 gouttes de sang total par
ponction veineuse

IEE

80 yl d'échantillon de sang 2 gouttes de sang total du
total du bout de doigt bout de doigt

, 1 goutte de tampon k § ’ 1 goutte de tampon

INTERPRETATION DES RESULTATS (Veuillez vous référer aux instructions ci-dessus)
RESULTAT POSITIVE:*Deux lignes de couleur distinctes apparaissent. L'une ligne dans la Zone de
Contréle (C), I'autre ligne dans la Zone de Test (T).

* REMARQUE: L'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test (T)peut varier en fonction
de la concentration en anticorps anti-TP présents dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance
de couleur dans la région de la ligne de test (T) doit étre considérée comme positive.

RESULTAT NEGATIF: Seulement une ligne de contréle (C) apparait. Aucune ligne n'apparait dans
les régions de la ligne de test(T) .

RESULTAT INVALIDE: La ligne de contréle n‘apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou
une erreur technique dans la procédure sont les causes les plus probables dans I'échec de
I'apparition de la ligne de contrdle C. Veuillez revoir la procédure et refaire le test avec une nouvelle
cassette. Si le probleme persiste, arrétez immédiatement d'utiliser le kit et contactez votre
distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

Les contréles internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparait dans la zone de controle
(C) comme un controéle interne. Ceci confirme que le volume de I'échantillon est suffisant et que
la procédure est correcte.

Les contréles externes ne sont pas fournis avec ce kit, cependant, il est recommandé de tester les
contréles positifs et négatifs conformément aux bonnes pratiques de laboratoire afin de
confirmer la procédure de test et de vérifier ses performances.
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Permita que 2 gotas em suspensao de sangue total por puncgao digital caiam no centro do pogo
de amostra do cassete de teste ou mova o dedo do paciente para que a gota caia e toque o
centro do pogo da amostra. Evite encostar o dedo diretamente no pogo da amostra.

Separe o soro ou plasma do sangue assim que possivel para evitar hemdlise. Utilize apenas
amostras claras e ndo hemolisadas.
O teste deve ser realizado imediatamente apds a amostra ter sido coletada. Ndo deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de soro e plasma
podem serarmazenadas a 2-8 °C(36 °F-46.4°F) por até 3 dias. Para armazenamento de longo
prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C(-4 °F). Sangue total coletado por
venopuncao deve ser armazenado a 2-8 °C(36 °F-46.4°F), se o teste tiver de ser executado em 2
dias da coleta. Nao congelar amostras de sangue total. O sangue total coletado por pungao
digital deve ser testado imediatamente.
Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes de testar. Amostras congeladas
devem ser totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras ndo devem
ser congeladas e descongeladas repetidamente.
Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas em conformidade com os
regulamentos locais para o transporte de agentes etiolégicos.

MATERIAIS

Materiais fornecidos:
Cassetes de Teste

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Recipientes para coleta de amostras Tubos capilares heparinizados

Conta-Gotas Centrifuga e bulbos de dispensagdo
Tampao Temporizador
Instrugées de Uso Lancetas

ORIENTAQOES DE USO

Permita que o teste, a amostra, o tampao e/ou os controles atinjam a temperatura
ambiente (15-30 °C)(59 °F-86 °F) antes do teste.
1. Cologue a bolsa em temperatura ambiente antes de abri-la. Retire o cassete de teste da bolsa
de aluminio selada e use-o o mais rapido possivel.
2. Coloque o cassete em uma superficie limpa e plana.
Para amostra de Soro ou Plasma: Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de
soro ou plasma (aproximadamente 40 pL) para o pogo da amostra, depois, adicione 1gota de
tampao (aproximadamente 40 pL) e inicie o temporizador. Veja a ilustragao abaixo.
Para a amostra de sangue total por venopungdo: Segure o conta-gotas verticalmente e
transfira 2 gotas de sangue total (aproximadamente 80 pL) para o pogo da amostra, depois
adicione 1gota de tampao (aproximadamente 40 pL) e inicie o temporizador. Veja a ilustragdo
abaixo.
Para a amostra de sangue total por puncéo digital:
Usando um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 80 pL de
amostra de sangue total por puncdo digital para o poco da amostra do cassete de teste,
adicione 1 gota de tampao (aproximadamente 40 pL) e inicie o temporizador. Veja a
ilustragao abaixo.
Para usar gotas em suspensao: Deixar 2 gotas em suspensao da amostra de sangue total
por puncao digital(aproximadamente 80 L) cair no pogo da amostra do cassete de teste
e, em seguida, adicione 1 gotas de tampa&o(aproximadamente 40 L) e inicie o temporiza-
dor. Veja a ilustragao abaixo.
3. Aguarde até que as linhas coloridas aparecam. Leia os resultados em 5 minutos. N3o
interprete o resultado apés 20 minutos.

1 Gota de Soro/Plasma 2 Gotas de Venopungao

Sangue total

3) 1 Gota de Tampao 1 Gota de Tampéo
£
5

2 Gotas de picada no
dedo Sangue total
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INTERPRETAQAO DE RESULTADOSConsulte a ilustragdo acima)

POSITIVO:* Duas linhas sdo exibidas. Uma linha colorida deve estar na regiao controle (C) e outra
linha colorida aparente deve estar na regiao de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor na regido de teste (T) variard dependendo da concentragdo de
anticorpos de TP presente na amostra. Portanto, qualquer tonalidade de cor na regido de teste (T)
deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido controle (C). Nenhuma linha aparece na regidao
de teste (T).

INVALIDO: A linha controle ndo aparece. O volume de amostra insuficiente ou técnicas
processuais incorretas sdo os motivos mais provaveis para a falha da linha controle. Revise o
procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir, interrompa imediata-
mente o uso do kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle processual interno estd incluido no teste. Uma linha colorida que aparece na regiao
controle (C) é considerada um controle processual interno. Ela confirma volume de amostra
suficiente, absor¢do adequada da membrana e técnica de procedimento correta.

Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os
controles positivo e negativo sejam testados como uma boa pratica de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

*c c c| c c
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LIMITATIONS
The Syphilis Rapid Test Cassette (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 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) will only indicate the
presence of TP antibodies in the specimen and should not be used as the sole criteria
for the diagnosis of TP infection.
As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical
information available to the physician.
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.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Sensitivity and Specificity
The Syphilis Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has correctly identified
specimens of a performance panel and has been compared to a leading commercial
TPPA Syphilis test using clinical specimens. The results show that the relative sensitivity
of the Syphilis Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is >99.9% and the relative
specificity is 99.7%.

Method TPPA Total
Syphilis Rapid Test Cassette | Results Positive Negative | Result
(Whole Blood/Serum/ Positive 200 1 201
Plasma) Negative | O 319 319
Total Result 200 320 520

Relative Sensitivity: >99.9% (95%CI*: 99.4%-100%) *Confidence Interval

Relative Specificity: 99.7% (95%CI*: 98.3%-100%)

Accuracy: 99.8% (95%CI*: 98.9%-100%)

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.

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 Rapid Test Cassette (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 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested by HAMA,

RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella and

TOXO positive specimens. The results showed no cross-reactivity.

Interfering Substances

The following potentially interfering substances were added to Syphilis negative

and positive specimens.

Acetaminophen: 20 mg/dL

Caffeine: 20 mg/dL

Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL

Gentisic Acid: 20 mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
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Ascorbic Acid: 2 g/dL
Albumin: 2 g/dL
Creatin: 200 mg/dL

Hemoglobin: 1.1 mg/dL
Bilirubin: 1g/dL
Oxalic Acid: 600 mg/dL
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LIMITES

1. La cassette test rapide de syphilis (sang total/sérum/plasma) est destinée a un usage de

diagnostic in vitro. Ce test doit étre utilisé pour la détection des anticorps TP dans le sang total,

les échantillons de sérum ou de plasma seulement. Ni la valeur quantitative ni le taux
d'augmentation des anticorps TP ne peuvent étre déterminés par ce test qualitatif.

La cassette de test rapide Syphilis (Sang tota\/Serum/PIasma) indique uniquement la présence

d'anticorps anti-TP dans I'échantillon, mais il ne doit pas étre utilisé comme seul critere de

diagnostic de l'infection par le diagnostic de linfection a TP.

3. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent étre interprétés avec les
informations cliniques disponibles au médecin.

4. Si le résultat du test est négatif mais les symptémes cliniques persistent, il est recommandé
d'effectuer des tests supplémentaires en utilisant d'autres méthodes cliniques. Un résultat
négatif n'exclut a aucun moment la possibilité d'une infection par le paludisme.

LES CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

La sensibilité et La spécificité

La cassette de test rapide de la syphilis (sang total/sérum/plasma) a correctement identifié des

spécimens d'un panneau de performance et a été comparé a un test de syphilis commercial de

premier plan a l'aide d'échantillons cliniques. Les résultats montrent que la sensibilité relative de

La cassette de test rapide de la syphilis (sang total/sérum/plasma) est de en plus de 99,9% et la

spécificité relative est 99,7%.

N

La technique TPPA Total des
Cassette Test Rapide Les résultats | Positive Négative résultats
Syphilis (sang total/sérum Positive 200 1 201
/plasma) Négative o 319 319
Total des résultats 200 320 520

Sensibilité relative: >99.9% (95%CI*: 99.4%-100%) *Intervalles de confiance
Spécificité relative: 99.7% (95%CI*: 98.3%-100%)

Précision: 99.8% (95%ClI*: 98.9%-100%)

La precision

Intra-Dosage

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 10 répliques de 4 échantillons : un négatif, un
faible positif, un positif moyen et un positif élevé. Le taux de reconnaissance correct pour les
échantillons est supérieur a 99%.

Inter-Dosage

Sur les mémes 4 échantillons, la précision entre deux séries a été déterminée par 10 analyses
indépendantes : un négatif, un faible positif, un positif moyen et un positif élevé. Trois lots
différents de la cassette de test rapide Syphilis (Sang total/Sérum/Plasma) ont ont été testés sur
une période de 3 jours sur des échantillons négatifs, faiblement positifs, moyennement positifs et
fortement positifs. Les échantillons ont été correctement identifiés en plus de 99% du temps.

La réactivité croisée

La cassette de test rapide Syphilis (Sang total/Sérum/Plasma) a été testée par HAMA, RF, AgHBs,
AgHBs, AgHBe, AgHBb, VHC, VIH, H. Pylori, MONO, VHC, rubéole et TOXO positifs. Les résultats
n'ont montré aucune réactivité croisée.

Les Substances interférantes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons positifs
et négatifs pour Syphilis.

Acétaminophéne: 20 mg/dL Caféine: 20 mg/dL
Acide acétylsalicylique: 20 mg/dL Acide Gentisique: 20 mg/dL
Acide ascorbique: 2g/dL Albumine: 2g/dL
Créatine: 200 mg/dL Hémoglobine: 1000 mg/dL
Bilirubine: 1g/dL Acide oxalique: 60 mg/dL

Aucune des substances a la concentration testée n'a interféré avec le test.

REFERENCES DE LITTERATURE

1. Claire M. Fraser. Complete genome sequence of TreponemaPallidum, 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 petween human

immunodeficiency virus infection and other sexually transmitted diseases, Sexually

Transmitted Diseases 1992; 19:61-77

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

ENUIEN

Index des symboles
/\  Attention
W Quantité suffisante pour

x;@l"::; A conserver entre (2-30°C)(36 °F-86 °F)
Numéro de lot

<n>tests [REF] Numéro de catalogue
Représentant autorisé dans la @ Ne pas utiliser si 'emballage est
Communauté européenne endommagé et consulter
Dispositif médical de diagnostic le mode d'emploi
in vitro wl Fabricant
3 Date limite d'utilisation m Consulter le mode d'emploi ou le mode

®  Nepas réutiliser d'emploi électronique

C€ Marquage CE

E

Fabriqué pour

[MF] SureQuick™, OraSure Technologies, Inc.
Bethlehem, PA 18015 USA - www.orasure.com - customercare@orasure.com

MedNet EC-REP GmbH - Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

wl Hangzhou AllTest Biotech Co.,, Ltd. - #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. Chin a

Number: 145020303 Revision date: 2023-05-24

LIMITAGOES

1. O Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue Total/Soro/Plasma) serve apenas para uso de
diagnéstico in vitro. O teste deve ser usado somente para a detecgdo de anticorpos de TP no
sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de anticorpos
de TP podem ser determinados por este teste qualitativo.

O Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue Total/Soro/Plasma) apenas indicara a presenca de
anticorpos de TP na amostra e ndo deve ser usado como Unico critério para o diagndstico de
infeccado de TP.

Tal como acontece com todos os exames diagndsticos, todos os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras informacdes clinicas disponiveis para o médico. Se o
resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se testes
adicionais usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo ndo impede, a qualquer
momento, a possibilidade de uma infecgao por TP.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade

O Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue total/Soro/Plasma) identificou as amostras
corretamente de um painel de desempenho e foi comparado a um teste de Sifilis TPPA comercial
lider usando amostras clinicas. Os resultados mostram que a sensibilidade relativa do Teste
rapido em cassete de Sifilis (Sangue total/Soro/Plasma) é de >99.9% e a especificidade relativa é
de 99.7%.

N

oW

Método TPPA

v " Resultado Total
Teste rapido em Resultados Positivo Negativo
cassete de Sifilis Positivo 200 1 201
(Sangue Total/Soro/Plasma) Negativo 0 219 B
Resultado Total 200 320 520

Sensibilidade Relativa: >99.9% (IC de 95%* 99.4%-100%)
Precis&o: 99.8 % (IC de 95%* 98.9%-100%)

Precisdo Intra-Ensaio

A precisdo dentro da andlise foi determinada usando 10 repeti¢des de quatro amostras: uma
negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. Os valores negativo, positivo
baixo, positivo médio e positivo alto foram identificados corretamente >99% do tempo.
Inter-Ensaio

A precisdo entre a andlise foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas quatro
amostras: uma negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. Trés lotes
diferentes do Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue Total/Soro/Plasma) foram testados durante
um periodo de 3 dias usando amostras negativas, baixa positiva, positiva média e positiva alta. As
amostras foram identificadas corretamente >99% do tempo.

Reatividade Cruzada

O Teste rapido em cassete de Sifilis (Sangue total/Soro/Plasma) foi testado para amostras
positivas de HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, H. Pylori, MONO, CMV,
Rubéola e Toxoplasmose. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

Substancias Interferentes

As substancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras negativas
e positivas de Sifilis.

*Intervalo de confianca

Paracetamol: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido Gentisico: 20 mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL Albumina: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 11 mg/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido Oxalico: 600 mg/dL

Nenhuma das substancias interferiu no ensaio nas concentragdes testadas.
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Prueba Rapida de Sifilis en Cassette
Ficha técnica (Sangre entera/Suero/Plasma)

1001-0690

Prueba rapida de un solo paso para la deteccién cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) contra
el Treponema Pallidum (TP) en sangre entera, suero o plasma humana, como ayuda para el
diagnéstico de la sifilis.

Solo para uso diagnéstico profesional in vitro.

USO INDICADO
La Prueba Rapida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) es un inmunoensayo rapido
cromatografico para la deteccién cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) de Treponema Pallidum
(TP) en sangre entera, suero o plasma humana para la ayuda en el diagnéstico de Sifilis.
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 citoplasmatica.! Se sabe
relativamente poco sobre el organismo en comparacioén con otras bacterias patégenas. De
acuerdo con el Centro de Control de Enfermedades (CDC), el nimero de casos de infecciones de
sifilis se ha incrementado marcadamente desde 19852 Algunos factores claves que han
contribuido a este incremento incluyen la adiccién al crack cocaina y la gran incidencia de la
prostituciéon entre los drogadictos. Un estudio reporté que un gran numero de mujeres
infectadas con VIH mostraron reactividad en las pruebas serolégicas de sifilis.
Dentro de las caracteristicas de la sifilis se encuentran: multiples etapas clinicas, largos periodos
latentes e infeccidon 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 infeccién
permanece detectable hasta que el paciente recibe tratamiento adecuado.?®
La Prueba Rapida de Sifilis en Cassette (Suero/Plasma) utiliza una combinacién doble de
antigeno de una particula cubierta de antigeno de Sifilis y un antigeno inmobilizado de Sifilis en
la membrana para detectar cualitativamente y selectivamente anticuerpos TP (IgG e IgM) en
suero o plasma.
PRINCIPIO
La Prueba Répida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
basado en membrana para la deteccion cualitativa de anticuerpos TP (IgG e IgM) en suero o
plasma. En este procedimiento del examen, el antigeno recombinante Sifilis es inmobilizado en
lazonade lalinea del test de la prueba. Después que la muestra es afiadida al pozo de la muestra
del cassette del examen, esta reacciona con las particulas cubiertas del antigeno Sifilis en la
prueba. Esta mezcla migra cromatograficamente a lo largo del periodo de la prueba e
interactua con el antigeno inmobilizado de Sifilis. El formato del examen del antigeno doble
puede detectar ambos IgG e IgM en las muestras. Si la muestra no contiene anticuerpos TP, una
linea coloreada no aparecera en esta zona, indicando un resultado negativo. Para servir como un
procedimiento de control, una linea coloreada siempre aparecerd en la zona de la linea de
control, indicando que el adecuado volume de muestra ha sido afiadido y un efecto de mecha
de membrana ha ocurrido.
REACTIVOS
El examen contiene particulas cubiertas de antigeno Sifilis y antigeno cubierto de Sifilis en la
membrana.
PRECAUTIONS
Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No se utilice después de la fecha de expiracion.
No comer, beber o fumar en las dreas donde las muestras y los estuches han sido manipula-
dos.
No utilice la prueba si el empaque esta danado.
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.
La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
La humedady la temperatura pueden causar resultados adversos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacene el empaque sellado, ya sea a temperatura ambiente o refrigerado de 2-30 °C(36 °F-86
°F). La placa de 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
La Prueba Ultra de Sifilis en Un Solo Paso en Placa (Sangre entera/Suero/Plasma) puede ser
ejecutado utilizando sangre entera (por venipuntura o pinchado de dedo), suero o plasma.
Para extraer muestras de sangre completa por puncién digital:
Lavese las manos con jabdn y agua templada o limpielas con una gasa con alcohol. Deje
que se sequen.
Masajee la mano sin tocar la zona de puncion frotandose la mano hacia la punta del dedo
del dedo corazén o anular.
Realice una puncién en la piel con una lanceta estéril. No extraiga la primera gota de
sangre.
Frote la mano con suavidad desde la mufeca hasta la palmayy, desde ahi, hasta el dedo para
formar una gota de sangre redonda en la zona de puncion.
Afada la muestra de sangre completa obtenida por puncién digital al dispositivo de
deteccion usando un tubo capilar:
+ Tocar la sangre con el extremo del tubo capilar y esperar hasta que llegue aproximada-
mente a 80 pl. Evitar la formacion de burbujas de aire.
+ Coloque la perilla en el extremo superior del tubo capilar, a continuacién apriete la perilla
para aplicar la sangre completa al pocillo de la muestra (S) del dispositivo de deteccion.
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Syphilis-Schnelltestkassette

Packungsbeilage (Vollblut/Serum/Plasma)

1001-0690
Ein Schnelltest fur die Diagnose von Syphilis zum qualitativen Nachweis von Antikoérpern
(I9G und IgM) gegen Treponema Pallidum (TP) in Vollblut, Serum oder Plasma.

Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
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VERWENDUNGSZWECK

Die Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein chromatographischer
Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Antikérpern (IgG und IgM) m oder Plasma zur
UnterstUtzung der Syphilis-digegen Treponema Pallidum (TP) in Vollblut, Seruagnose.
ZUSAMMENFASSUNG

Treponema Pallidum (TP) ist der Erreger fur die Geschlechtskrankheit Syphilis. TP ist ein
Spirochatenbakterium mit einer duBeren Hulle und einer Zytoplassamembran." Im Vergleich
zu anderen bakteriellen Krankheitserregern ist relativ wenig Uber diesen Organismus bekannt.
Nach Angaben des Zentrums fur Krankheitskontrolle (CDC) hat die Zahl der Syphilisinfektionen
seit 1985 deutlich zugenommen.2 Zu den wichtigsten Faktoren, die zu diesem Anstieg beigetra-
gen haben, gehoren die Crack-Kokain-Epidemie und die hohe Zahl von Prostituierten unter
Drogenkonsumenten.® In einer Studie wurde ein erheblicher epidemiologischer Zusammen-
hang zwischen dem Erwerb und der Ubertragung des HIV-Virus und Syphilis festgestellt.“
Charakteristisch fur Syphilis sind mehrere klinische Stadien und lange Perioden einer latenten,
asymptomatischen Infektion. Die primare Syphilis ist durch das Vorhandensein eines Schankers
an der Inokulationsstelle definiert. Die Antikorperreaktion auf das TP-Bakterium kann innerhalb
von 4 bis 7 Tagen nach Auftreten des Schankerregers nachgewiesen werden. Die Infektion
bleibt nachweisbar, bis der Patient eine angemessene Behandlung erhalt.®

Die Syphilis-Schnelltestkassette  (Vollblut/Serum/Plasma) verwendet eine doppelte
Antigenkombination aus einem mit Syphilis-Antigen beschichteten Partikel und einem auf
einer Membran immobilisierten Syphilis-Antigen, um TP-Antikorper (IgG und IgM) qualitativ
und selektiv in Vollblut, Serum oder Plasma nachzuweisen.

PD?engﬁl)ﬁiIis-Schnthestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein qualitativer membranbasierter
Immunoassay zum Nachweis von TP-Antikérpern (IgG und IgM) in Vollblut, Serum oder Plasma.
Bei diesem Testverfahren wird rekombinantes Syphilis-Antigen in der Testlinienregion des Tests
immobilisiert. Nachdem die Probe in die Probenvertiefung der Kassette gegeben wurde,
reagiert sie mit den mit Syphilis-Antigen beschichteten Partikeln im Test. Dieses Gemisch
migriert chromatographisch Gber die gesamte Testlange und interagiert mit dem immobilisier-
ten Syphilis-Antigen. Das Doppelantigen-Testformat kann sowohl IgG als auch IgM in Proben
nachweisen. Wenn die Probe TPOANtikérper enthalt, erscheint eine farbige Linie im Bereich der
Testlinie, die ein positives Ergebnis anzeigt. Wenn die Probe keine TP-Antikdrper enthalt,
erscheint in diesem Bereich keine farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Zur
Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die anzeigt,
dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran mit einem Docht
versehen wurde.

REAGENZIEN
Der Test enthalt mit Syphilis-Antigen beschichtete Partikel und auf der Membran aufgebrachtes
Syphilis-Antigen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur far den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.
In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits bearbeitet werden, darf nicht gegessen,
getrunken oder geraucht werden.
Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt ist.
Handhaben Sie alle Proben so, als enthielten sie Infektionserreger. Beachten Sie bei allen
Verfahren die festgelegten VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und
befolgen Sie die Standardverfahren fur die ordnungsgemafie Entsorgung von Proben.
Tragen Sie bei der Untersuchung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghand-
schuhe und Augenschutz.
Der gebrauchte Test sollte gemanB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintrachtigen.
AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT
Im versiegelten Beutel verpackt bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 °C)(36 °F-86 °F)
aufbewahren. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum
stabil. Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Die Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) kann mit Vollblut (aus Venenpunktion
oder Fingerstich), Serum oder Plasma durchgeflhrt werden.
Zur Entnahme von Fingerstich-Vollblutproben:
Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie
mit einem Alkoholtupfer. Trocknen lassen.
Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu berthren, indem Sie die Hand in
Richtung der Fingerspitze des Mittel- oder Ringfingers reiben.
Mit einer sterilen Lanzette in die Haut einstechen. Wischen Sie das erste Anzeichen von Blut
weg.
Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk Gber die Handflache bis zum Finger, damit sich
ein runder Blutstropfen Uber der Einstichstelle bildet.
Geben Sie die Fingerstich-Vollblutprobe mit Hilfe eines Kapillarréhrchens in den Test:
+ Das Ende des Kapillarréhrchens mit dem Blut in Kontakt bringen, bis es zu etwa 80 pL
gefullt ist. Vermeiden Sie Luftblasen.
+ Setzen Sie den Kolben auf das obere Ende des Kapillarrohrchens und drlicken Sie dann
den Kolben zusammen, um das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette zu geben.
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Syphilis-Schnelltestkassette

Packungsbeilage (Vollblut/Serum/Plasma)

1001-0690
Test rapido per la diagnosi della sifilide per la determinazione qualitativa degli
anticorpi (IgG e IgM) anti-Treponema Pallidum (TP) nel sangue intero, nel siero o nel plasma.
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Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

USO PREVISTO

La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) & un test rapido immunocro-
matografico per la determinazione qualitativa degli anticorpi (IgG e IgM) anti-Treponema Pallidum
(TP) nel sangue intero, nel siero o nel plasma da usarsi quale ausilio per la diagnosi della sifilide.
RIEPILOGO

Il Treponema Pallidum (TP) & I'agente eziologico della malattia venerea sifilide. Il TP & una
spirocheta, owero un batterio spiraliforme con una guaina esterna e una membrana
citoplasmatica.! Su questo microrganismo si sa relativamente poco rispetto ad altri batteri
patogeni. Secondo il Center for Disease Control (CDC), I'incidenza dell'infezione da sifilide &
aumentata notevolmente dal 19852 Alcuni fra i fattori determinanti che hanno contribuito a
questa diffusione comprendono “l'epidemia” di cocaina-crack e l'alta incidenza della prostituzi-
one fra i tossicodipendenti.* Uno studio ha evidenziato una sostanziale correlazione epidemio-
logica fra la contrazione e la trasmissione del virus dell'HIV e |a sifilide.*

Caratteristici della sifilide sono stadi clinici multipli e lunghi periodi di infezione asintomatica
latente. La sifilide primaria & caratterizzata dalla presenza di un sifiloma, o ulcerazione luetica,
nel punto di inoculazione. La risposta anticorpale al batterio TP puo essere rilevata entro 4 - 7
giorni dopo la comparsa del sifiloma. L'infezione rimane rilevabile fino a che il paziente non
riceve un trattamento adeguato.®

La card per il test Syphilis Ultra Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) utilizza una combinazi-
one a doppio antigene di una particella sensibilizzata con antigene di sifilide e un antigene di
sifilide immobilizzato sulla membrana per la determinazione qualitativa e selettiva degli
anticorpi anti-TP (IgG e IgM) nel sangue intero, nel siero o nel plasma.

PRINCIPIO
La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) & un dosaggio immunologico
qualitativo che utilizza una striscia di membrana per la determinazione degli anticorpi anti-TP
(I9G e IgM) nel sangue intero, nel siero o nel plasma. In questo test, 'antigene ricombinante della
sifilide viene immobilizzato sulla banda di reazione della striscia. Dopo I'aggiunta del campione
nell'apposito pozzetto della card aviene la reazione con le particelle sensibilizzate con antigene
disifilide. La miscela migra cromatograficamente su tutta la striscia e interagisce con I'antigene
disifilide immobilizzato. La struttura del test a doppio antigene ¢ in grado di determinare sia gli
anticorpi IgG che gli anticorpi IgM presenti nel campione. Se un campione contiene anticorpi
anti-TP, nella zona reattiva della membrana comparira una banda rossa, indice di un risultato
positivo. Se invece un campione non contiene anticorpi anti-TP, su questa zona non comparira
alcuna banda rossa, indice di un risultato negativo. Come controllo procedurale, comparira
sempre una banda rosa nella zona di controllo per indicare che € stato aggiunto un volume
adeguato di campione e che e avenuta la migrazione sulla membrana.
REAGENTI
La card contiene particelle sensibilizzate con antigene di sifilide e antigene di sifilide adeso alla
membrana.
PRECAUZIONI
Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i campioni o i kit.
Non utilizzare il test se il sacchetto & danneggiato.
Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. Osservare le adeguate precauzioni
contro i rischi microbiologici in tutte le fasi d'analisi e seguire le procedure standard per il
corretto smaltimento dei campioni.
Durante I'analisi dei campioni indossare abbigliamento protettivo: camice da laboratorio,
guanti monouso e protezione per gli occhi.
Dopo I'uso, la card deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.
Umidita e temperatura possono influire negativamente sui risultati.
CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare nel sacchetto sigillato a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30°C)(36 °F-86 °F).
La card é stabile sino alla data di scadenza indicata sul sacchetto sigillato. Conservare la card nel
sacchetto sigillato sino al momento dell'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la data
discadenza.
PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) pud essere utilizzata con
sangue intero (mediante prelievo venoso o pungidito), siero o plasma.
Per prelevare campioni di sangue intero con pungidito:
Lavare la mano del paziente con acqua calda e sapone o pulirla con tampone imbevuto di
alcool. Lasciare asciugare.
Massaggiare la mano, senza toccare il punto dell'inserimento della lancetta, dal polso verso
la punta del dito medio o anulare.
Pungere il dito con una lancetta sterile. Rimuovere le prime gocce di sangue.
Strofinare delicatamente la mano dal polso verso il palmo e il dito in modo che si formi una
sufficiente quantita di sangue sul sito della puntura.
Come dispensare il campione di sangue intero prelevato col pungidito sulla card mediante
provetta per prelievo capillare:
+ Toccare |'estremita della provetta in modo da prelevare circa 80 pl di sangue. Evitare la
formazione di bollicine d'aria.
+ Posizionare il bulbo sull'estremita superiore della provetta, quindi premerlo in modo da
dispensare il sangue intero sul pozzetto per campioni (S) della card del test.

+ Afada la muestra de sangre completa obtenida por puncién digital al dispositivo de
deteccion usando gotas suspendidas:

+ Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre esté justo encima del pocillo
de la muestra (S) del dispositivo de deteccion.

- Deje que 2 gotas suspendidas de sangre completa de la puncién digital caigan en el
pocillo de la muestra (S) del dispositivo de deteccién o mueva el dedo del paciente de
manera que la gota suspendida toque el pocillo de la muestra (S). Evite que el dedo toque
directamente el pocillo de la muestra (S).

Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar hemodlisis. Utilice sélo
muestras transparentes, no hemolizadas.

El analisis debera realizarse inmediatamente después de la extraccion de muestras. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante un periodo de tiempo prolongado. Las muestras de
sueroy plasma pueden conservarse a 2-8 °C(36 °F-46.4°F) durante un maximo de 3 dias. Si debe
conservarse durante un periodo de tiempo prolongado, las muestras deberan mantenerse a
una temperatura inferior a -20 °C(-4 °F). Las muestras de sangre completa obtenidas por
venopuncion deberdn conservarse a una temperatura de 2 a 8 °C(36 °F-46.4°F) si el analisis se va
a realizar en el plazo de 2 dias desde la extraccion. No congelar las muestras de sangre completa.
Las muestras de sangre obtenidas mediante puncién digital deberdn analizarse de inmediato.
Deje que las muestras alcancen la temperatura ambiente antes de analizarlas. Las muestras
congeladas deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de analizarlas. Las
muestras no se deben congelar y descongelar repetidamente.

Silas muestras deben transportarse, deberan embalarse de acuerdo con la normativa estatal en
materia de transporte de agentes etiolégicos.

MATERIALES
Materiales Suministrados: Materlals required but not provided
Cassettes Envases de extraccion de muestras Tubos capilares heparinizados
Cuentagotas Centrifuga y perillas
Tampon Crondmetro sélo para puncion digital
Ficha técnica para muestras de sangre entera
- Lancetas
INSTRUCCIONES DE USO

Deje que el dispositivo, la muestra, el tampén y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30 °C)(59 °F-86 °F) antes del analisis.

1. Antes de abrir la bolsa, deje que alcance la temperatura ambiente. Extraiga el dispositivo de
deteccion del envase y utilicelo a la mayor brevedad posible. Se obtendran mejores resultados
si la prueba ser realiza inmediatamente después de abrir el envase sellado.

2. Coloque el dispositivo de deteccion en una superficie nivelada y limpia.

Para muestras de suero o plasma: mantenga el cuentagotas en posicién vertical y transfiera 1
gota de suero o plasma (aproximadamente 40 L) al pocillo para muestras (S) del dispositivo
de deteccion; a continuacion afiada 1 gota de tampén (aproximadamente 40 L) y ponga en
marcha el cronémetro. Consulte la ilustracién que aparece mas abajo.
Para muestras de sangre completa obtenidas por venopuncién: mantenga el cuentagotas en
posicion vertical y transfiera 2 gotas de sangre completa obtenida por venopuncién
(aproximadamente 80 L) al pocillo para muestras (S) del dispositivo de deteccién, a
continuacion afiada 1 gota de tampén (aproximadamente 40 pL) y ponga en marcha el
cronémetro. Consulte la ilustracién que aparece mas abajo.
Para muestras de sangre completa obtenidas por puncién digital:
Si se usa un tubo capilar: llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 80 ul de
sangre completa de puncién digital al pocillo para muestras (S) del dispositivo de
deteccion; a continuacion afiada 1 gota de tampén (aproximadamente 40 pL) y ponga en
marcha el cronémetro. Consulte la ilustracién que aparece mas abajo.
Si se usan gotas suspendidas: deje que 2 gotas suspendidas de sangre completa de
puncién digital (aproximadamente 80 pL) caigan sobre el pocillo para muestras (S) del
dispositivo de deteccion, afiada a continuacion 1gota de tampén (aproximadamente 40 p
L) y ponga en marcha el ‘cronémetro. Consulte la flustracion que aparece mas abajo.

3. Espere hasta que aparezcan las lineas coloreadas. Lea los resultados transcurridos 5 minutos.
No interprete el resultado después de 20 minutos.

1 gota de suero o plasma
1 gota de tampon
hiig EXS)

80 pl de sangre completa
de puncion digital

de puncion digital
1 gota de tampon ’ 1 gota de tampén
.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOSConsultar la figura anterior)

POSITIVO:* Dos lineas rojas apareceran. Una linea debe aparecer en la regién 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) variarad 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 regién de linea de prueba (T).

NO VALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de la muestra no es suficiente o las
técnicas de procedimiento no son las mas adecuadas y estas son las razones por las cuales la linea
de control falla. Revise los procedimientos y repita la prueba con una nueva placa (dispositivo) de
prueba. Si los problemas persisten, descontinue el uso del estuche de prueba inmediatamente y
contacte su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea coloreada aparecerd en la
linea de control (C), lo cual es un control de procedimiento interno. Esto confirma un volumen
suficiente de muestra y una técnica de procedimiento correcto.

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.

2 gotas de sangre completa
obtenida por venopuncién

=

2 gotas de sangre completa

siydAs

siydAs
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Posiivo  Negativo  Non Valido
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Geben Sie die Fingerstich-Vollblutprobe mittels hdngender Tropfen in den Test:

+ Positionieren Sie den Finger des Patienten so, dass sich der Blutstropfen gerade Uber
dem Probenbereich der Testkassette befindet.

- Lassen Sie 2 hangende Tropfen Vollblut aus dem Finger in die Mitte des Probenbereichs
auf der Testkassette fallen, oder bewegen Sie den Finger des Patienten so, dass der
hangende Tropfen die Mitte des Probenbereichs berihrt. Vermeiden Sie es, den Finger
direkt mit dem Probenbereich in Berlhrung zu bringen.

Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom Blut, um eine Hamolyse zu
vermeiden. Verwenden Sie nur klare, nicht hamolysierte Proben.

Die Tests sollten unmittelbar nach der Entnahme der Proben durchgefuhrt werden. Lassen Sie
die Proben nicht Uber einen langeren Zeitraum bei Raumtemperatur stehen. Serum- und
Plasmaproben kénnen bis zu 3 Tage bei 2-8°C(36 °F-46.4°F) gelagert werden. FUr eine langfristige
Lagerung sollten die Proben unter -20°C(-4 °F) aufbewahrt werden. Durch Venenpunktion
entnommenes Vollblut sollte bei 2-8°C(36 °F-46.4°F) gelagert werden, wenn der Test innerhalb
von 2 Tagen nach der Entnahme durchgefihrt werden soll. Vollblutproben durfen nicht
eingefroren werden. Durch Fingerstich entnommenes Vollblut sollte sofort getestet werden.

Die Proben mussen vor dem Test Raumtemperatur erreicht haben. Eingefrorene Proben mussen
vor dem Test vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht
wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Wenn die Proben versendet werden sollen, mUssen sie gemaf den ortlichen Vorschriften fur den
Transport von Krankheitserregern verpackt werden.

MATERIALIEN
Gelieferte materialien: Erforderliche, aber nicht mitgelieferte materialien
Testkassetten Probenentnahmebehalter Heparinisierte kapillarrohrchen
Tropfer Zentrifuge und dosierkolben
Puffer Timer
Packungsbeilage Lanzetten
GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Test, die Probe und der Puffer miissen vor dem Test Raumtemperatur (15-30 °C)
(59 °F-86 °F) erreicht haben.
1. Der Beutel muss Raumtemperatur erreicht haben, bevor Sie ihn 6ffnen. Nehmen Sie die
Testkassette aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie sie so bald wie moglich.
2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Flache.
Fur Serum-oder Plasmaproben: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 1 Tropfen
Serum oder Plasma (ca.40 L) in den Probenbereich, fligen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40
uL) hinzu und starten Sie den Timer (siehe nachstehende Abbildung.).
Fur die Venenpunktion Vollblutprobe: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 2
Tropfen Vollblut (ca. 80 uL) in den Probenbereich, fligen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 uL)
hinzu und starten Sie den Timer. Siehe nachstehende Abbildung.
Fur Fingerstich-Vollblutproben:
Bei Verwendung eines Kapillarrohrchens: Fullen Sie das Kapillarréhrchen und geben Sie ca.
80 pL der Vollblutprobe aus den Fingerstich in den Probenbereich der Testkassette, figen
Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pL) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe nachstehende
Abbildung.
Zur Verwendung von hangenden Tropfen: Lassen Sie 2 hangende Tropfen der Fingerstich
Vollblutprobe (ca. 80 pL) in den Probenbereich der Testkassette fallen, geben Sie dann 1
Tropfen Puffer (ca. 40 pL) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe nachstehende Abbildung.

3. Warten Sie, bis die farbigen Linie(n) erscheinen. Das Ergebnis nach 5 Minuten ablesen.
Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.

1 goutte de sérum ou de plasma
1 goutte de tampon
Cé‘) <o

80 pl d'échantillon de sang
total du bout de doigt

1 goutte de tampon § 1 goutte de tampon
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE (Bitte beachten Sie die obige Darstellung)

POSITIV:* Zwei Linien erscheinen.Eine farbige Linie sollte im Bereich der Kontrolllinie (C) und eine
weitere sichtbare farbige Linie im Bereich der Testlinie (T) liegen.

*HINWEIS:Die Intensitat der Farbe im Bereich der Testlinie (T) hangt von der Konzentration der in
der Probe vorhandenen TP-Antikorper ab. Daher sollte jede Farbschattierung im Bereich der
Testlinie (T) als positivangesehen werden.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolllinienregion (C). Im Testlinienbereich (T)
erscheint keine Linie.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie wird nicht angezeigt.Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Grinde flr ein Versagen der Kontrolllinie.
Uberprifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das
Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich
an |hren értlichen Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test integriert. Eine farbige Linie, die im Bereich der
Kontrolllinie (C) erscheint, gilt als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ein ausreichendes
Probenvolumen, eine angemessene Membranabdichtung und eine korrekte Verfahrenstechnik.
Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen, Positiv-
und Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestatigen und
die korrekte Testleistung zu Gberprifen.
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Come dispensare il campione di sangue intero prelevato col pungidito sulla card
direttamente, senza l'ausilio della provetta:
+ Posizionare il dito del paziente in modo che la goccia di sangue sia proprio sopra il
pozzetto (S) della card.
- Lasciar cadere 2 gocce di sangue intero al centro del pozzetto (S) sulla card, o spostare il
dito del paziente in modo che la goccia di sangue tocchi il centro del pozzetto (S). Evitare
che il dito tocchi direttamente il pozzetto (S).
Separare subito il siero o il plasma dal sangue per evitare I'emolisi. Utilizzare solo campioni
trasparenti, non emolizzati.
Effettuare il test subito dopo aver prelevato i campioni. Non lasciare i campioni a temperatura
ambiente per lunghi periodi. | campioni di siero e di plasma possono essere conservati a una
temperatura di 2-8°C(36 °F-46.4°F) per 3 giorni. Per periodi di conservazione piu lunga,
congelare i campioni a una temperatura inferiore a -20°C(-4 °F). | campioni di sangue intero
raccolti mediante prelievo venoso devono essere conservati a una temperatura di 2-8°C(36
°F-46.4°F) se il test viene effettuato entro 2 giorni dal prelievo. Non congelare i campioni di
sangue intero. | campioni di sangue intero prelevati mediante pungidito devono essere
analizzati immediatamente.
Portare i campioni a temperatura ambiente prima dell'analisi. Lasciar scongelare completa-
mente i campioni congelati e miscelarli accuratamente prima dell'analisi. Non congelare e
scongelare i campioni piu volte.
In caso di spedizione dei campioni, imballarli secondo le vigenti norme locali per la spedizione di
agenti eziologici.
COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE
Materiale Fornito: Matenale Necessario Ma Non Fornito

Card Contenitori per la raccolta campioni Provette per prelievo capillare
Contagocce Centrifuga eparinizzate e bulbo di
Tampone Timer dispensazione
Metodica Lancette

PROCEDURA

Portare la card, il tampone e i campioni e di siero o plasma e/o i controlli a temperatura
ambiente (15-30°C)(59 °F-86 °F) prima dell'analisi.
1. Portare il sacchetto a temperatura ambiente prima di aprirlo. Togliere la card dal sacchetto
sigillato e utilizzarla il prima possibile.
2. Posizionare la card su una superficie piana pulita.
Per i campioni di siero o plasma: Tenere il contagocce in verticale e trasferire 1 goccia di siero
o plasma (circa il 40 pL) per la zona del campione, quindi aggiungere 1goccia di tampone (circa
il 40 uL), e avviare il timer,. Vedi illustrazione sotto riportata.
Per il prelievo venoso di campioni di sangue intero: Tenere il contagocce in verticale e
trasferire 2 gocce di sangue intero (circa 80 pL) per la zona del campione, quindi aggiungere 1
goccia di tampone (circa il 40 pL), e awviare il timer. Vedi illustrazione sotto riportata.
Per il prelievo di campioni di sangue intero mediante pungidito:
+ Come utilizzare una provetta per prelievo capillare: riempire la provetta e trasferire circa
80 pL di campione di sangue intero prelevato con pungidito sull'apposito pozzetto (S) della
card, quindi aggiungere 1 goccia di tampone (circa 40 L) e awviare il timer. Vedi illustrazi-
one sotto riportata.
Come utilizzare le gocce direttamente: lasciare cadere 2 gocce di sangue intero prelevato
mediante pungidito (circa 80 pL) sullapposito pozzetto (S) della card, quindi aggiungere 1
goccia di tampone (circa 40 uL) e awviare il timer. Vedi illustrazione sotto riportata.

3. Attendere I'eventuale comparsa della/e banda/e rossa/e. Leggere il risultato dopo 5 minuti.
Non interpretare il risultato dopo 20 minuti.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI(Vedere illustrazione precedente)

POSITIVO:* Compaiono due bande rosse distinte, una nella zona di controllo (C), I'altra nella zona
reattiva (T).

*NOTA: L'intensita del colore rosso nella zona reattiva (T) varia a seconda della concentrazione degli
anticorpi anti-TP presenti nel campione. Ogni sfumatura di rosso nella zona reattiva (T) deve quindi
essere ritenuta indice di risultato positivo.

NEGATIVO: Compare una banda rossa nella zona di controllo (C). Non si nota alcuna banda rossa
o rosa nella zona reattiva (T).

NON VALIDO: Non compare alcuna banda nella zona di controllo. Le ragioni pit probabili della
mancata comparsa della banda di controllo sono un volume insufficiente di campione o una
scorretta esecuzione della procedura. Rivedere la procedura e ripetere il test con una nuova card.
Se il problema persiste, non utilizzare piu il kit e contattare il distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Ogni test e fornito di controllo della procedura. La banda rossa che compare nella zona di
controllo (C) & da ritenersi un controllo interno della procedura e conferma il prelievo di un
volume di campione sufficiente e la correttezza della procedura.

Con il kit non vengono forniti standard di controllo; si raccomanda tuttavia di analizzare un
controllo positivo e uno negativo quale corretta pratica di laboratorio atta a confermare la
procedura analitica e verificare la corretta esecuzione del test.
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LIMITACIONES

1. La Prueba Rapida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) es Gnicamente para uso
de diagndstico in vitro. La prueba se debe utilizar para la deteccion de anticuerpos TP en
muestras de sangre entera, suero o plasma Unicamente. Ni los valores cuantitativos ni el
incremento en la rata porcentual de anticuerpos TP se pueden determinar a través de esta
prueba cualitativa.

La Prueba Ultra de Sifilis en Un Solo Paso en Placa (Sangre entera/Suero/Plasma) solamente
indicard la presencia de anticuerpos TP en la muestra y no debe ser utilizado como Unico
criterio para el diagnostico de infeccion TP.

Como todas las pruebas de diagnéstico, los resultados deben ser interpretados junto con la
informacioén clinica disponible y avalada por el médico.

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 infeccién por TP.

RENDIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS

Sensibilidad y Especificidad

La Prueba Rapida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) ha sido correctamente
identificadas de un panel seroconversion y ha sido comparado con un examen comercial
importante TPPA Sifilis utilizando muestras clinicas. Los resultados muestran que la sensibilidad
relativa de la Prueba Répida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) es de >99.9% y la

N

N

relatividad especifica es 99.7%.
Método TPPA Resultados
Prueba Rapida de Sifilis Resultados | Positivo Negativo Totales
en Cassette (Sangre Positivo 200 1 201
entera/Suero/Plasma) Negativo ) 319 219
Resultados Totales 200 320 520

Sensibilidad Relativa: >99.9% (95%CI*: 99.4%~100.0%); * Intervalo de Confidencialidad
Especificidad Relativa: 99.7% (95%CI*: 98.3%~100.0%);

Exactitud: 99.8% (95%CI* 98.9%~100.0%).

Precision Intraensayo

La precision dentro del Ensayo ha sido determinada utilizando 10 réplicas de cuatro muestras: una
negativa, una positiva baja, una positiva media y una positiva alta. Los valores negativo, positivo
bajo, positivo medio y positivo alto fueron correctamente indentificados >99% del tiempo.
Interensayo

La precisién Entre ensayo ha sido determinada por 10 ensayos independientes en las mismas
cuatro muestras: una negativa, una positiva baja, una positiva media y una positiva alta. Tres lotes
diferentes de la Prueba Rapida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) ha sido
examinada sobre un periodo de 3 dias utilizando muestras negativas, positivas bajas, positivas
medias y positivas altas. Las muestras fueron correctamente identificadas >99% del tiempo.
Reaccién cruzada

La Prueba Rapida de Sifilis en Cassette (Sangre entera/Suero/Plasma) ha sido examinada por
muestras positivas de HAMA, FR, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, H. Pylori,
MONO, CMV, Rubeola y TOXO. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Interferencias con otras Sustancias

Las siguientes sustancias potencialmente interfirientes fueron afiadidas a las muestras positivas
y negativas de Sifilis.

Acetaminofen: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Gentisic Acid: 20 mg/dL
Acido Asocérbico: 2g/dL Albumina: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Bilurrubina: 1g/dL Acido Oxalico: 60 mg/dL

Ninguna de estas sustancias en la concentracion examinada interfirieron con el ensayo.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Die Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist nur fur die In-vitro-Diagnostik
bestimmt. Der Test sollte nur fur den Nachweis von TP-Antikorpern in Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Geschwindigkeit
des Anstiegs der TP Antikorper kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

Die Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) zeigt nur das Vorhandensein von TPO
Antikorpern in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fur die Diagnose einer TPO
Infektion verwendet werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests muUssen alle Ergebnisse zusammen mit anderen klinischen
Informationen, die dem Arzt zur Verfugung stehen, interpretiert werden.

Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome fortbestehen, werden
zusatzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis
schlieBt zu keiner Zeit die Moglichkeit einer TP-Infektion aus.

LEISTUNGSMERKMALE

Empfindlichkeit und Spezifitat

Die Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) hat Proben eines Leistungspanels
korrekt identifiziert und wurde mit einem fihrenden kommerziellen TPPA-Syphilistest unter
Verwendung klinischer Proben verglichen. Die Ergebnisse zeigen, dass die relative Sensitivitat
der Syphilis Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) >99,9 % und die relative Spezifitat 99,7 %
betragt.

N

»

Methode TPPA . ,
Syphilis-Schnelltestkassette | Ergebnisse Positiv Negativ -
(Vollblut/Serum/Plasma) Positiv 200 1 201

Negativ [o] 319 319
Gesamtergebnis 200 320 520

Relative Empfindlichkeit: >99,9 % (95 % CI*: 99,4%-100%)
Relative Spezifitat: 99,7 % (95 % CI*: 98.3%-100%)
Genauigkeit: 99,8 % (95 % CI*: 98,9%-100%)

Prazision

Intra-Assay

Die Prazision innerhalb der Testreihe wurde anhand von 10 Replikaten von vier Proben ermittelt:
einer negativ, einer schwach positiv, einer mittelpositiv und einer stark positiv Probe. Die negativ,
schwach positiv, mittelpositiv und stark positiv Werte wurden in Gber 99 % der Falle richtig
erkannt.

Inter-Assay

Die Prazision zwischen den Testdurchldufen wurde anhand von 10 unabhangigen Tests mit
denselben vier Proben ermittelt: einer negativ, einer schwach positiv, einer mittelpositiv und einer
stark positivProbe. Drei verschiedene Chargen der Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum
/Plasma) wurden Uber einen Zeitraum von drei Tagen mit negativ, schwach positiv, mittelpositiv
und hochpositiv Proben getestet. Die Proben wurden in mehr als 99 % der Falle richtig identifiziert.
Kreuzreaktivitat

Die Syphilis-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde mit HAMA-, RF-, HBsAg-,
HBsAb-, HBeAg-, HBeAb-, HBcAb-, HCV-, HIV-, H.Pylori-, MONO-, CMV-, Rételn- und TOXO-positiv
Proben getestet. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat.

*Zuverlassigkeitsintervall

Storsubstanzen

Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden den negativ und positiv Syphilis-Proben
zugesetzt.

Acetaminophen: 20 mg/dL Koffein: 20 mg/dL
Acetylsalicylsaure: 20 mg/dL Gentisinsaure: 20 mg/dL
Ascorbinsaure: 2g/dL Albumin: 2g/dL

Kreatin: 200 mg/dL Hamoglobin: 11 mg/dL

Bilirubin: 1g/dL Oxalsaure: 600 mg/dL

Keine der Substanzen in der getesteten Konzentration beeintrachtigte den Test.
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LIMITI

. La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma)é esclusivamente per uso
diagnostico in vitro. Il test deve essere impiegato per la determinazione degli anticorpi anti-TP
solo in campioni di sangue intero, siero o plasma. Non & in grado di determinare né il valore
quantitativo né la percentuale di aumento degli anticorpi anti-TP.

La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) indica unicamente la
presenza di anticorpi anti-TP nel campione e non deve essere usato come unico criterio di
diagnosi dell'infezione da TP.

Come per tutti i test diagnostici, i risultati devono essere interpretati alla luce del quadro
clinico complessivo del paziente.

Se il test risulta negativo e i sintomi clinici persistono, si raccomanda di eseguire altri test con
metodiche cliniche differenti. Un risultato negativo non esclude comunque la possibilita di
infezione da TP.

PERFORMANCE

Sensibilita clinica, specificita e accuratezza

La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) ha identificato correttamente
campioni di un pannello di sieroconversione ed & stato confrontato con uno dei piu diffusi test
TPHA disponibili in commercio utilizzando campioni clinici. | risultati dimostrano che la sensibilita
relativa della card per il test Syphilis Ultra Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) & pari al >

N
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99,9%, mentre la specificita relativa & pari al 99,7%.
Metodo TPHA Risultati
Risultati Positivo Negativo Totali
Card Syphilis Rapid Positivo 200 7 201
Test
Negativo 0 319 319
Risultati Totali 200 320 520

Sensibilita relativa: >99,9% (99,4-100,0%)* * Intervalli di confidenza 95%
Specificita relativa: 99,7% (98,3-100,0%)*

Accuratezza: 99,8% (98,9-100%)*

Precisione Intra-Seduta

La precisione intra-seduta & stata determinata analizzando 10 replicati di 4 campioni: uno negativo,
uno basso positivo, uno medi positivo e uno alto positivo. | valori dei campioni negativo, basso
positivo, medi positivo e alto positivo sono stati identificati correttamente in oltre il >99% dei casi.
Inter-Seduta

La precisione inter-seduta € stata determinata tramite 10 analisi indipendenti sugli stessi 4
campioni: uno negativo, uno basso positivo, uno medi positivo e uno alto positivo. Sono stato
analizzati tre lotti diversi della Card per il Test Sifilide Ultra Rapido(Sangue Intero/Siero/Plasma)
nell'arco di 3 giorni con campioni negativi e campioni bassa, media e alta positivita. | campioni
sono stati identificati correttamente nel >99% dei casi.

Cross-reattivita

Il test rapido Sifilide (Sangue Intero/Siero/Plasma) & stato testato su campioni positivia HAMA, RF,
HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV,HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella e TOXO. | risultati
non hanno mostrato cross-reattivita.

Sostanze capaci di interferire

Le seguenti sostanze potenzialmente capaci di interferire sono state aggiunte a campioni
negativi e positivi alla Sifilide.

Acetaminofene: 20 mg/dL Caffeina: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido Gentisico: 20 mg/dL
Acido Ascorbico: 2g/dL Albumina: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Emoglobina: 1000 mg/dL
Bilirubina: 1g/dL Acido Ossalico: 60 mg/dL

Nessuna delle sostanze alla concentrazione testata ha interferito con il test.
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