ONE STEP Syphilis anti-TP Test

[ BIO HINEN

SD

Syphilis 3.0 (06Fk10)

Test de détection des anticorps anti-TP (syphilis) EN UNE ETAPE

Prueba anti-TP para la sifilis de UN SOLO PASO
Teste rapido anti-TP da sifilis

mlish

About the test

[Introduction] Treponema pallidum (TP) is the causative agent of the venereal disease syphilis.
Syphilis is a disease caused by the spirochetal bacterium Treponema pallidum (TP). Clinical
diagnostic issues related to syphilis are the detection of syphilis antibodies in human blood
by immunoassay. Among the existing immunological method, the confirmatory treponemal
tests are the agglutination format such as the T pallidum hemagglutination assay (TPHA) and
the immunostaining analysis by fluorescent treponemal antibody adsorption test (FTA-ABS).
Recently, the ELISA format and immunochromatography format (rapid) to detect antibody of
T pallidum are available. Since even highly purified antigens from inoculated TP may contain a
certain amount of contaminating materials such as flagella of TP, native TP antigen may cause a
non-specific reaction in the assay of test serum samples, and this may result in lower sensitivity
and poor reproducibility. To circumvent these potential problems in immunoassays, researchers
have constructed TP genes for the expression of recombinant antigens in bacterium systems such
as £. coff and focused on TP membrane protein, which are definitely immunogenic. The major
immunoreactive antigens of these membrane proteins have been reported to have a MW 47, 42,
17, and 15KDa based on western blot analysis.

[Test Principle] The SD BIOLINE Syphilis 3.0 contains a membrane strip, which is pre-
coated with recombinant Treponema pallidum antigens (17,15KDa) on test band region. The
recombinant Treponema pallidum antigens-colloid gold conjugate (17,15KDa), patient sample
and sample diluent moves along the membrane chromatographically to the test region (T) and
forms a visible line as the antigen-antibody-antigen gold particle complex forms. Therefore, the
formation of a visible line in the test region (T) indicates a positive result for the detection of
Treponema pallidum specific antibodies (I9G, 1gA, IgM). When the Treponema pallidum specific
antibodies (IgG, IgA, IgM) are absent in the sample, no visible color band in the test region (T).
[Intended Use] The SD BIOLINE Syphilis 3.0 test is a solid phase immunochromatographic
assay for the qualitative detection of antibodies of all isotypes (I9G, IgM, IgA) against Treponema
pallidum (TP). This test is intended for professional use as an aid on the diagnosis of syphilis.

Materials provided and active ingredients of

main components

1. The SD BIOLINE Syphilis 3.0 test kit contains following items to perform the assay:
. 30Test devices with desiccant in individual foil pouch

. Assay diluent (1x4 ml/vial)

. 30 Capillary pipettes (20 pl) (Option), 30 Lancets (Option), 30 Alcohol swabs (Option)
. 1 Instructions for use
2. Active ingredients of main component:
. 1 test strip includes:
- Gold Conjugates: Recombinant Treponema pallidum antigens (17, 15KDa)- gold
colloid (1£0.2 pg)
- Test Line: Recombinant Treponema pallidum antigens (17, 15KDa) (0.740.14 ug)
- Control Line : Goat anti- Treponema pallidum serum (0.75:£0.15 ug)
. Assay diluent: 50 mM Tris-HCl Buffer (4 ml), Sodium azide (0.02 w/w9%)

Kit storage and stability

1. The SD BIOLINE Syphilis 3.0 test kit or its components should be stored at a temperature
between 2 °Cand 30 °C. Do not freeze the kit or its components.

2. The test device is sensitive to both heat and humidity.

3. (Check the humidity indicator on the desiccant for color change and throw the pouch if

the color indicates saturation (yellow » green).

Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch.

Do not use the kit or its components beyond the expiration date.

The shelf-life of the kit is as indicated on the outer package.

Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

Specimen collection and handling
1. Whole blood
[Collection by venipuncture]

. Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing
anticoagulants such as heparin, EDTA and sodium citrate).

. If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated at 2 - 8 °C.

. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen should be tested within 3 days of refrigeration.

. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific
reaction.

. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.

[Collection using a lancet]

. (lean the area to be lanced with an alcohol swab.

. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet provided.

. Immerse the open end of a 20 pl capillary pipette provided in the blood drop and

release the pressure to draw blood into the capillary pipette to the black line.

2 Plasma or Serum

. [Plasma] Collect the whole blood into the collection tube (containing anticoagulants
such as heparin, EDTA and sodium citrate) by venipuncture and centrifuge the blood to
generate a plasma specimen.

. [Serum] Collect the whole blood into the collection tube (NOT containing
anticoagulants) by venipuncture and leave for 30 minutes to allow blood coagulation
to occur. Centrifuge the blood to generate a serum specimen.

. If plasma or serum specimens are not tested immediately, they should be refrigerated
at 2 - 8 °C. For storage period longer than 2 weeks, freezing (below -20 °C) is
recommended. Bring plasma or serum specimens to room temperature (15 - 30 °C)
prior to use.

. Plasma or serum specimens containing a precipitate may yield inconsistent test results.
Such specimens must be clarified prior to assaying.

Warnings
1. For in vitro diagnostic use only. Do not re-use the test device.
2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual

performing an assay with this product must be trained in its use and must be
experienced in laboratory procedures.

3 Do not eat or smoke while handling specimens.

4, Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly
afterwards.

5. Avoid splashing or aerosol formation.

6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated
materials in a biohazard container as if they were infectious waste.

8. Do not mix or interchange different specimens.

9, (are should be taken to avoid contamination of the end of the bottle when dropping

assay diluentinto a sample well.
10.  Anticoagulants such as heparin, EDTA and sodium citrate do not affect the test result.
1. Use of hemolytic samples, rheumatoid factors-contained samples and lipidemic, icteric
samples can lead to impair the test results.

Test procedure (Refer to figure)

1. Allow all kit components and specimens to reach a temperature between 15 °Cand 30 °C
prior to testing.
2. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface.

3 [Using a capillary pipette]

Add 20 yl of drawn blood specimen into the sample well(s).

OR,

[Using a micropipette]

Add 10 ul of plasma or serum specimen (20 l of blood specimen) into the sample well(s).
4 Add 4 drops (approximately 120 ) of assay diluent into the sample well(s).

5. As the test begins to work, you will see purple color move across the result window in
the center of the test device.

6. Interpret test results in 5 - 20 minutes.
Caution: Do not read test results after 20 minutes. Reading too late can give false
results.

Test interpretation (Refer to figure)

1. A colored control band will appear in the left section of the result window to show that
the test is working properly.

2. The right section of the result window indicates the test results. If another colored band
appears in the right section of the result window, this is the test band.

. Negative result:
The presence of only the control band (C) within the result window indicates a negative
result.

. Positive result :

The presence of the test band (T) and the control band (C) within the result window,
regardless of which band appears first, indicates a positive result.
*Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered
positive.

. Invalid result :
If the control band (C) is not visible within the result window after performing the test,
the result is considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or
the test may have deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the
specimen be retested using a new test kit.

Test limitations

1. The SD BIOLINE Syphilis 3.0 test 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.

2. As with all diagnostic tests, results must be considered with other clinical information
available to the physician.
3 If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional follow-up testing

using other clinical methods is recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of TP infection.

Internal quality control

The SD BIOLINE Syphilis 3.0 test device has 2 pre-coated lines on the surface of the test:“T" (test
line) and“C" (control line). Neither the test line nor the control line is visible in the result window
before applying a sample. The control line is used for procedural control and shows only that the
diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the main components
on the strip are functional, but is not a guarantee that the sample has been properly applied and
does not represent a positive sample control.

Product Disclaimer:

While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product, the product
Is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test results may accordingly be affected by
environmental factors and/or user error. The subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation
of the test result.

Warning:

The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or consequential losses,
liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect positive or negative diagnosis using this
product.
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Performance characteristics

1. A total of 363 serum samples collected from Korea were tested on the SD BIOLINE Syphilis 3.0 in Korea. The serum samples were comprised of 153 anti-TP positive serum and 210 anti-TP
negative serum samples confirmed by a leading commercial TPHA test. The result shows that the SD BIOLINE Syphilis 3.0 test is very accurate to TPHA.
Reference SD BIOLINE Syphilis 3.0 Total Results 95%0
Method Results Positive Negative
TPHA Results Positive 152 1 153 96.4-99.9 %
Negative 1 209 210 97.4-99.9 %
Total Results 153 210 363

* Relative sensitivity : 9.3 % (152/153) * Relative specificity : 99.5 % (209/210)
2. Expected values

The SD BIOLINE Syphilis 3.0 test has been compared with a leading commercial TPHA syphilis test. The overall accuracy is greater or equal to 9.0 %.
3. Reproducibility of SD BIOLINE Syphilis 3.0 has been demonstrated by within-run, between-run, and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were identical to

reference panel acceptance criteria.
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A propos du test

[Introduction] Treponema pallidum (TP) est 'agent responsable de la syphilis, une maladie
vénérienne. La syphilis est une maladie provoquée par une bactérie de type spirochete :
Treponema pallidum (TP). Les difficultés rencontrées dans le diagnostic de lnfection a la syphilis
sont liées a la détection des anticorps de la syphilis dans le sang humain par immunodosage.
Parmi les méthodes immunologiques existantes, les tests de confirmation de I'infection a
tréponeme sont les tests d'agglutination comme la réaction d’hémagglutination passive de
T pallidum (TPHA) et le dosage des anticorps anti-tréponeéme par immunofluorescence indirecte
(FTA-ABS). Plus récemment, des tests ELISA et des tests (rapides) par immunochromatographie
ont été commercialisés pour détecter les anticorps anti-T. pallidum. Etant donné que les
antigenes de TP inoculés, méme hautement purifiés, peuvent contenir une certaine quantité de
substances contaminantes, tels les flagelles de TP, les antigenes de TP natifs peuvent produire
une réaction non spécifique lors de I'analyse d'‘échantillons sériques, ce qui peut entrainer une
diminution de la sensibilité et une mauvaise reproductibilité. Afin de contourner ces éventuels
problémes dans le cadre des immunodosages, les chercheurs ont construit des génes de TP
pour exprimer les antigénes recombinants dans des systemes bactériens tels qu'E. coli et se sont
concentrés sur les protéines membranaires de TP car elles sont assurément immunogénes. Il
a 6té établi que les principaux antigénes immunoréactifs de ces protéines avaient une masse
moléculaire de 47,42, 17 et 15 kDa, d'apres un test Western Blot.

[Principe du test] Le test SD BIOLINE Syphilis 3.0 comporte une bandelette & membrane,
revétue d'antigénes recombinants de Treponema pallidum (17,15 kDa) sur la ligne de test. Le
conjugué antigenes recombinants de Treponema pallidum-or colloidal (17,15 kDa), échantillon
patient et le diluant se déplacent le long de la membrane chromatographique vers la région test
(T) et forment une ligne visible & mesure que le complexe antigéne-anticorps-antigene-or se
forme. Par conséquent, la formation d'une ligne visible dans la région test (T) indique un résultat
positif pour la détection des anticorps spécifiques a Treponema pallidum (1gG, 1gA, IgM). Lorsque
I'échantillon ne contient pas d'anticorps spécifiques & Treponema pallidum (IgG, IgA, IgM),
aucune coloration n'est visible dans la région test ().

[Usage prévu] Le test SD BIOLINE Syphilis 3.0 est un dosage immunochromatographique
en phase solide pour la détection qualitative de tous les isotypes d'anticorps (IgG, IgM, 1gA)
anti-Treponema pallidum (TP). Le test est réservé a un usage professionnel, pour faciliter le
diagnostic de la syphilis.

Matériel fourni et principes actifs des principaux

composants

1. Le kit SD BIOLINE Syphilis 3.0 contient les éléments suivants pour la réalisation du test :

. 30 dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes
individuelles en aluminium

. Diluant du dosage (1 x4 ml/flacon)

. 30 pipettes capillaires (20 pl) (en option), 30 lancettes (en option), 30 compresses
d'alcool (en option)

. 1 mode demploi

2. Principes actifs des principaux composants :

. 1 bandelette de test comprend :

- Conjugué or : antigénes recombinants de Treponema pallidum (17, 15 kDa)-or
colloidal (10,2 ug)
- Ligne de test : antigénes recombinants de Treponema pallidum (17,15 kDa)
(070,14 pg)
- Ligne de contrdle : sérum de chevre anti-Treponema pallidum (0,75 + 0,15 ug)

. Diluant du dosage : tampon Tris-HCI 50 mM (4 ml), azide de sodium (0,02 % m/m)

Stockage et stabilité du kit

Le kit de test SD BIOLINE Syphilis 3.0 et ses composants doivent étre stockés & une
température comprise entre 2 et 30 °C. Ne pas congeler le kit ou ses composants.

2. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a I'humidité.

3 Vérifier que l'indicateur d’humidité sur I'agent déshydratant n'a pas changé de couleur
et jeter la pochette si la couleur indique une saturation (jaune » vert).

4, Procéder au test immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de son emballage
en aluminium.

5. Ne pas utiliser e kit ou ses composants au-dela de la date de péremption.

6. La durée de conservation du kit est indiquée sur l'emballage externe.

7. Ne pas utiliser le kit de test si I'emballage individuel est endommagé ou sl n'est plus
hermétique.

Prélevement et manipulation des échantillons

1. Sang total
[Prélevement par ponction veineuse]

. Recueillir le sang total par ponction veineuse dans le tube de prélévement (contenant
des anticoagulants de type héparine, EDTA et citrate de sodium).

. SiIéchantillon de sang n'est pas testé immédiatement, il doit étre réfrigéré a une
température comprise entre 2 et 8 °C.

. Lorsquiil est conservé entre 2 et 8 °C, I'échantillon de sang doit étre testé dans les
3jours suivant la réfrigération.

. Ne pas utiliser d'échantillon de sang stocké depuis plus de 3 jours pour éviter toute
réaction non spécifique.

. Ramener les échantillons de sang a température ambiante (entre 15 et 30 °C) avant
utilisation.

[Prélévement a I'aide d’une lancette]

. Nettoyer la zone de prélevement avec une compresse d'alcool.

. Presser I'extrémité du doigt et piquer avec une lancette stérile fournie.

. Immerger I'extrémité ouverte d'une pipette capillaire de 20 ul dans la goutte de sang

puis reldcher la pression pour aspirer le sang dans la pipette capillaire jusqu'au trait noir.

2. Plasma ou sérum

. [Plasma] Recueillir le sang total dans le tube de prélevement (contenant des
anticoagulants de type héparine, EDTA et citrate de sodium) par ponction veineuse,
puis centrifuger pour obtenir un échantillon de plasma.

. [Sérum] Recueillir le sang total dans le tube de prélevement (SANS anticoagulant) par
ponction veineuse et laisser le sang coaguler pendant 30 minutes. Centrifuger le sang
pour générer un échantillon de sérum.

. Si‘les échantillons de plasma ou de sérum ne sont pas testés immédiatement, ils
doivent étre réfrigérés entre 2 et 8 °C. Sila période de stockage doit étre supérieure a
2 semaines, il est recommandé de congeler les échantillons, a -20 °C au minimum.
Ramener les échantillons de plasma ou de sérum & température ambiante (entre 15 et

. Les échantillons de plasma ou de sérum contenant un précipité peuvent générer des
résultats de test incohérents. IIs doivent donc étre clarifiés avant réalisation du test.

Avertissements
1. Pour usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test.
2. Les instructions doivent étre suivies a la lettre pour obtenir des résultats précis. Toute

personne voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir I'expérience nécessaire en matiere
de procédures de laboratoire.

3 Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation des échantillons.

4, Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons et se laver
soigneusement les mains apres.

5 Eviter les projections ou la formation d'arosol.

6. Nettoyer soigneusement tout déversement a |'aide d'un désinfectant approprié.

7. Décontaminer et jeter tous les échantillons, les kits de réaction et le matériel

potentiellement contaminé dans un conteneur réservé aux déchets présentant un danger
biologique, comme s'il sagissait de déchets infectieux.

8. Ne pas mélanger ni échanger différents échantillons.

9. Prendre soin d*viter toute contamination a Iextrémité du flacon lors de I'ajout des gouttes
de diluant dans le puits déchantillon.

10. Les anticoagulants tels que 'héparine, I'EDTA et le citrate de sodium n'ont aucune incidence
sur les résultats.

1. Les échantillons hémolysés, les échantillons contenant des facteurs rhumatoides, ainsi que
les échantillons lipémiques ou ictériques peuvent altérer les résultats du test.

Procédure de test (voir l'illustration)

1. Laisser tous les composants du kit et les échantillons atteindre une température
comprise entre 15 et 30 °C avant de procéder au test.

2. Sortir le dispositif de test de I'emballage en aluminium et le placer sur une surface
plane et séche.

3. [Avec une pipette capillaire]
Ajouter 20 ul du sang prélevé dans le puits d'échantillon (S).
ou,
[Avec une micropipette]
Ajouter 10 ul d'chantillon de plasma ou de sérum (20 ul déchantillon de sang) dans le
puits dchantillon (S).

4 Ajouter 4 gouttes (environ 120 pil) de diluant dans le puits d'échantillon (S).

5 Une bande de couleur violette traverse la fenétre de résultat, au centre du dispositif de
test, au fur et a mesure du déroulement du test.
6. Interpréter les résultats au bout de 5 a 20 minutes.

Mise en garde : ne pas attendre plus de 20 minutes pour lire les résultats. Une lecture
tardive peut donner des résultats erronés.

Interprétation du test (voir l'illustration)

1. Une ligne de controle colorée apparait dans la partie gauche de la fenétre de résultat
pour indiquer que le test fonctionne correctement.

2. La partie droite de la fenétre de résultat indique les résultats du test. Si une autre ligne
de couleur apparait dans la partie droite de la fenétre de résultat, il s'agit de la ligne de
test.

. Résultat négatif:

La présence de la ligne de contrdle uniquement (C) dans la fenétre de résultat indique
un résultat négatif.

. Résultat positif:
La présence de la ligne de test (T) et de la ligne de contrdle (C) dans la fenétre de
résultat, quelle que soit la ligne apparue en premier, indique un résultat positif.
*Mise en garde: si la ligne de test est présente, méme trés pale, le résultat est
considéré comme positif.

. Résultat non valide:
Sila ligne de controle (C) n'est pas visible dans la fenétre de résultat apres la réalisation
du test, le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions n‘aient
pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de
péremption. Il est recommandé dans ce cas de tester & nouveau Iéchantillon a 'aide d'un
nouveau kit.

Limites du test

1. Le test SD BIOLINE Syphilis 3.0 indique uniquement la présence d‘anticorps anti-TP
dans I'échantillon et ne doit pas étre utilisé comme seul critere de diagnostic d'une

infection a TP

2. Comme tout test de diagnostic, les résultats doivent étre étudiés avec les autres
informations cliniques a disposition du médecin.

3 Sile résultat du test est négatif et si les symptomes cliniques persistent, des tests de

suivi supplémentaires a I'aide d'autres méthodes cliniques sont recommandés. Un
résultat négatif n'exclut jamais la possibilité d'une infection a TP

Controle qualité interne

Le dispositif de test SD BIOLINE Syphilis 3.0 comporte en surface 2 lignes pré-enduites : « T »
(ligne de test) et « C» (ligne de controle). Ni la ligne de test ni la ligne de controle ne sont
visibles dans la fenétre de résultat avant I'application d'un échantillon. La ligne de controle est
utilisée a des fins de controle de la procédure. Lapparition de la ligne de contrdle garantit que le
diluant a été correctement appliqué et que les ingrédients actifs des principaux composants de
la bandelette fonctionnent. Elle ne garantit pas que [échantillon a été correctement appliqué et
ne correspond en aucun cas a un controle positif.

Clause de non-respansabilité

Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances diagnostiques et la précision de e
produt, il est utilisé en dehors du contrdle du fabricant et du distributeur Les résultats peuvent donc étre influences
par des facteurs environnementaux et/ou une erreur d'utilsation. Il est fortement recommandé au patient ayant regu
e diagnostic de consulter un médecin pour confiimer le résultat du test.

Avertissement :

Les fabricants et distributeurs de ce produit ne sauraient en aucun cas étre tenus pour responsables des pertes,
responsabilités, réclamations, codts ou dommages, directs, indirects, résultant de ou associés d un diagnostic erroné
quilsoit positif ou négatif lors de [utilisation de ce produit.
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Acerca de la prueba

[Introduccion] Treponema pallidum (TP) es el agente causal de la enfermedad venérea sffilis.
La sffilis es una enfermedad causada por la bacteria espiroqueta Treponema pallidum (TP). Los
problemas de diagndstico clinico relacionados con la sflis son la deteccion de los anticuerpos de
sffilis en sangre humana mediante inmunoensayo. Entre los métodos inmunoldgicos existentes,
as pruebas treponémicas de confirmacion son los formatos de aglutinacién como el ensayo
de hemoaglutinacién del T pallidum (TPHA) y el andlisis de inmunomanchado mediante la
prueba de absorcion de anticuerpo treponémica fluorescente (FTA-ABS). Recientemente, se
encuentran disponibles el formato ELISA y el formato de inmunocromatograffa (rdpido) para
detectar anticuerpos de T pallidum. Puesto que incluso los antigenos altamente purificados de TP
inoculado pueden contener un cierto nimero de materiales contaminantes como los flagelos de
TP el antigeno nativo de TP puede causar una reaccion no especifica en el ensayo de las muestras
de suero y puede resultar en una sensibilidad mds baja y en una escasa reproducibilidad. Para
superar estos posibles problemas en los inmunoensayos, los investigadores han construido genes
de TP para la expresion de antigenos recombinantes en sistemas bacterianos como £. coli y se
han concentrado en las proteinas de las membranas TP, que son definitivamente inmunogénicas.
Se ha informado que los principales antigenos inmunoreactivos de estas proteinas de las
membranas tienen un MW 47, 42, 17,y 15KDa en base al andlisis Western Blot.

[Principio del test] La SD BIOLINE Syphilis 3.0 contiene una tira de membrana previamente
cubierta con antigenos Treponema pallidum recombinantes (17, 15KDa) en la zona de la banda
de prueba. El conjugado con oro coloidal de los antigenos Treponema pallidum recombinantes
(17, 15KDa), la muestra del paciente y el diluyente para muestra avanzan por la membrana
cromatogrdficamente hacia la zona de prueba (T) y forman una linea visible a medida que se
forma el complejo de particulas de oro antigeno-anticuerpo-antigeno. Por lo tanto, la formacion
de una linea visible en la zona de prueba (T) indica un resultado positivo para la deteccién de
anticuerpos Treponema pallidum especificos (IgG, IgA, IgM). Cuando los anticuerpos Treponema
pallidum especificos (I9G, IgA, IgM) estdn ausentes de la muestra, no aparece una banda de color
visible en la zona de prueba (T).

[Intencién de Uso] La prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 es un ensayo inmunocromatogrdfico en
fase sélida para la deteccion cualitativa de anticuerpos de todos los isotipos (IgG, IgM, IgA) contra
a Treponema pallidum (TP). Esta prueba estd destinada para el uso profesional como ayuda en el
diagndstico de la sffilis.

Materiales suministrados y principios activos de
los principales componentes

1. El equipo de la prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 contiene los siguientes elementos para
realizar la prueba:

. 30 Dispositivos de prueba en bolsas de papel de aluminio individuales con un desecante

. Diluyente del ensayo (1x 4 ml/vial)

. 30 Pipetas capilares (20 ) (opcional), 30 lancetas (opcional), 30 hisopos con alcohol
(opcional)

. 1 Instrucciones de uso

2. Ingredientes activos del componente principal:

. 1tira de prueba incluye:
- Conjugados con oro: Antigenos Treponema pallidum recombinantes (17, 15KDa) - coloide
deoro (10,2 ug)
- Linea de prueba: Antigenos Treponema pallidum recombinantes (17, 15KDa)
(0,740,14 ng)

- Linea de control: Suero de cabra anti-Treponema pallidum (0,750,15 ug)
. Diluyente del ensayo: Solucién amortiguadora (buffer) 50 mM Tris-HCL (4 ml), Azida de
sodio (0,02 w/w9%)

Conservacion y estabilidad del kit

1. El kit de prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 debe conservarse a una temperatura entre 2 °Cy
30°°C. No congele ni el kit ni sus componentes.

2. El dispositivo de prueba es sensible a la humedad y al calor.

3. Compruebe si el indicador de humedad del desecante cambia de color y tire a bolsa si el
colorindica saturacion (amarillo » verde).

4 Realice la prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa
de pape! de aluminio.

5. No utilice el kit ni sus componentes después de su fecha de caducidad.

6. La vida dtil del kit se indica en el exterior del envase.

7. No utilice el kit de prueba si la bolsa estd dafiada o el sello est roto.

Recogida y manipulacion de muestras

1. Sangre total
[Recogida de muestras mediante venopuncion]

. Mediante venopuncion, recoja la sangre completa en el tubo de recogida (que contiene
anticoagulantes, como heparina, EDTA y citrato de sodio).

. Si'la muestra de sangre no se va a analizar inmediatamente, debe refrigerarse a una
temperatura de entre 2y 8 °C.

. Si'se guarda a una temperatura de entre 2 y 8 °C, la muestra de sangre debe analizarse en
un plazo de 3 dias.

. No utilice una muestra de sangre que se haya conservado durante més de 3 dias; podria
producirse una reaccion inespecifica.

. La sangre debe estar a temperatura ambiente (15 - 30 °C) antes de utilizarse.

[Recogida con lanceta]

. Limpie el drea de puncién con el hisopo impregnado con alcohol.

. Presione la yema del dedo y punce la punta del dedo con una lanceta estéril.

. Con la pipeta capilar de 20 pl suministrada, sumerja el extremo abierto en la gota de

sangre y, a continuacion, retire la presion para recolectar la sangre dentro de la pipeta
capilar hasta la linea negra.

2. Plasma o Suero

. [Plasma] Recoja la sangre total en un tubo de recogida (utilizando el anticoagulante
adecuado como heparina, EDTA o citrato de sodio) por venopuncion y luego centrifugue la
sangre para obtener plasma.

. [Suero] Recoja la sangre total en un tubo de recogida (que NO contenga anticoagulantes)
por venopuncion, deje que la sangre coagule por 30 minutos y luego centrifugue la sangre
para obtener la muestra de suero sobrenadante.

. Si'las muestras de plasma o suero no son analizadas inmediatamente, deben ser
refrigeradas de 2 - 8 °C. Para periodos de almacenamiento mayores a 2 semanas, se
recomienda congelar (por debajo de -20 °C). Las muestras deben alcanzar temperatura
ambiente (15 - 30 °C) antes del uso.

. Las muestras de suero o plasma que contienen precipitado pueden arrojar resultados de
prueba inconsistentes. Estas muestras deben ser aclaradas antes del andlisis.

Advertencias
1. Solo para uso diagndstico in vitro. No reutilice el dispositivo de prueba.
2. Deben sequirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos.

La persona encargada de realizar el ensayo con este producto deberd conocer su

funcionamiento y poseer experiencia en técnicas de laboratorio.

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

Utilice guantes de proteccion cuando manipule muestras y dvese bien las manos después.

Evite las salpicaduras o la formacidn de aerosoles.

Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.

Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos y materiales potencialmente

contaminados en un recipiente para residuos bioldgicos peligrosos, como si fueran residuos

infecciosos.

8. No mezcle ni intercambie muestras distintas.

9. Hay que tener cuidado para evitar la contaminacién en el extremo del frasco al verter
diluyente del ensayo en un pocillo para muestras.

10. Anticoagulantes como heparina, EDTA y citrato de sodio no afectan los resultados de la
prueba.

1. El uso de muestras hemolizadas, que contengan factor reumatoide, lipémico, ictérico
puede llevar a resultados erroneos de la prueba.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)

1. Deje que todos los componentes del kit y las muestras estén a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de efectuar las pruebas.

2. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio y coléquelo sobre una
superficie plana y seca.

3 [Usando una pipeta capilar]

Agregue 20 il de la muestra de sangre extraida en el pocillo para muestras (S).
[Usando una micropipeta]
Agregue 10 il de muestra de plasma o suero (20 pl de muestra de sangre) en el pocillo

para muestras (S).

4 Agregue 4 gotas (aproximadamente 120 pl) de diluyente del ensayo en el pocillo para
muestras (S).

5. En la medida en que empieza la prueba a funcionar, se observard que el color purpura se
desplaza a través de la ventana de resultados en el centro del dispositivo de prueba.

6. Interprete los resultados de la prueba al cabo de 5 - 20 minutos.

Precaucion: No hacer interpretacion después de 20 minutos. Una lectura tardia puede
arrojar resultados falsos.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1. En la parte izquierda de la ventana de resultados aparecerd una banda de control de color
para indicar que la prueba estd funcionando correctamente.
2. La seccion derecha de a ventana de resultados indica los resultados de la prueba. Si

aparece otra banda de color en la parte derecha de la ventana de resultados, se tratard de
la banda de andlisis.

. Resultado negativo:
La presencia de nicamente una linea de control (C) dentro de la ventana de resultados
indica un resultado negativo.

. Resultado positivo:
La presencia de la banda de prueba (T) y de la banda de control (C) dentro de la ventana
de resultados, independientemente de qué banda aparezca primero, indica un resultado
positivo.
*Precaucion: Aunque sea débil, la presencia de la linea de prueba indica un resultado
positivo.

. Resultado no valido:
Sino se ve la banda de control (C) en la ventana de resultados una vez realizada la prueba,
n0 se considera vdlido. Es posible que no se hayan sequido las instrucciones correctamente
0 que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se
recomienda volver a analizar la muestra con un kit de prueba nuevo.

Limitaciones de la prueba

1. La prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 solamente indicaré la presencia de anticuerpos TP en la
muestra y no se debe utilizar como Gnico criterio para el diagndstico de la infeccion con TP

2. Como sucede con todas las pruebas diagndsticas, los resultados deben valorarse junto con
otra informacion clinica de la que disponga el médico.

3 Siel resultado es negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomienda efectuar otros

andlisis de sequimiento usando otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye
en algtin momento la posibilidad de infeccion con TP

Control de calidad interna

El dispositivo de prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 tiene una letra Ty C que representan “Test Line” (Iinea
de prueba) y“Control Line” (linea de control) en la superficie de la cubierta. Tanto la linea de prueba
como la linea de control en la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar las muestras.
La linea de control se utiliza para el control del procedimiento y solo demuestra que el diluyente
se ha aplicado con éxito, y que los ingredientes activos de los componentes principales de la tira
funcionan, pero no es una garantia de que la muestra se ha aplicado correctamente y no representa
una muestra de control positivo.

Limitacidn de responsabilidad:

Aunque se hayan tomado todas las precauciones para garantizar la eficacia de diagndstico y la precisidn de este
producto, st uso queda fuera del control del Fabricante y el Distribuidor; por consiguiente, el resultado puede verse
afectado por factores medioambientales y/o errores del usuario. Una persona sometida al diagndstico debe consultar
conun médico para mayor confirmacidn del resultado.

Advertendia:

Los Fabricantes y Distribuidores de este producto no serdn responsables ante cualquier pérdida, responsabilidad,
reclamacidn, costo o dario ya sea directo o indirecto o que resulte como consecuencia de o con relacion a un
diagndstico incorrecto, ya sea positivo o negativo, en el uso de este producto.

Dateissued : 2017. 04

Acerca do teste

[Introdugao] O Treponema pallidum (TP) é 0 agente causador da doenga venérea da sffilis. A
sffilis € uma doenga causada pela bactéria espiroqueta Treponema pallidum (TP). As questdes
de diagndstico clinico relacionadas com a sifilis sdo a detecdo de anticorpos contra a sffilis
em sangue humano por imunoensaio. Entre o método imunoldgico existente, os testes
treponemais de confirmagdo sdo o formato de aglutinagdo, tal como o ensaio de hemaglutinagdo
do T pallidum (TPHA) e a andlise de imunocoloracdo através do teste de absorcao de anticorpos
treponemais fluorescentes (FTA-ABS). Recentemente, foram disponibilizados os formatos ELISA
e imunocromotagrdfico (rdpido) para detetar o anticorpo do T pallidum. Dado que até mesmo
antigénios altamente purificados de TP inoculado podem conter uma certa quantidade de
materiais contaminantes, como por exemplo os flagelos do TP, o antigénio nativo da TP podera
provocar uma reacdo ndo especifica no ensaio das amostras do soro de teste, o que podera
provocar uma sensibilidade reduzida e uma fraca reprodutibilidade. Para superar estes potenciais
problemas nos imunoensaios, os investigadores construiram genes de TP para a expressao de
antigénios recombinantes em sistemas de bactérias como £. coli e centrados em proteinas de
membrana de TP, que sdo definitivamente imunogénicos. Com base na anélise de Western blot,
05 principais antigénios imunorreativos destas proteinas de membrana foram indicados como
tendo um peso molecular de 47,42, 17 e 15 KDa.

[Principio do teste] O SD BIOLINE Syphilis 3.0 contém uma tira de membrana, que é
pré-revestida com os antigénios Treponema pallidum (17 e 15 KDa) recombinantes na
regido da banda de teste. O conjugado de ouro coloidal-antigénios Treponema pallidum
(17, 15 KDa) recombinantes, a amostra do paciente e o diluente de amostra, deslocam-se
cromatograficamente através da membrana para a regiao do teste (T), formando uma linha
visivel & medida que o complexo de particulas de ouro do antigénio-anticorpo-antigénio se
forma. Desta forma, a formagdo de uma linha visivel na regido de teste (T), indica um resultado
positivo para a detecdo dos anticorpos especificos do Treponema pallidum (1gG, 1gA e IgM).
Quando os anticorpos especificos do Treponema pallidum (1gG, 1gA, IgM) ndo existem na
amostra, ndo hd nenhuma banda colorida visivel na regido de teste (T).

[Indicagbes] O teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 é um ensaio imunocromatogrdfico de fase solida
para a detecdo qualitativa de anticorpos de todos os is6tipos (I9G, IgM, IgA) contra o Treponema
pallidum (TP). O teste deverd ser realizado por profissionais como uma ajuda para o diagndstico
dasffilis.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos
componentes principais

1. kit de teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 contém os sequintes itens para efetuar o ensaio:
. 30 dispositivos de teste com dessecante em bolsas de folha de aluminio individuais
. Diluente do ensaio (1 x 4 mL/frasco)

. 30 Pipetas capilares (20 pL) (Opcional), 30 Lancetas (Opcional), 30 Compressas com
dlcool (Opcional)

. 11Instrugdes de utilizagdo
2. Ingredientes ativos do componente principal:
. 1tira de teste inclui:

- Conjugados de ouro: Antigénios recombinantes do Treponema pallidum (17 e 15 KDa)
- ouro coloidal (140,2 yg)
- Linha de teste: Antigénios recombinantes do Treponema pallidum (17, 15 KDa)
(0,7£0,14 1)
- Linha de controlo: Soro caprino anti- Treponema pallidum (0,75+0,15 1g)

. Diluente do ensaio: Tampdo Tris-HCI de 50 mM (4 mL), azida de sédio (0,02 p/p%)

Armazenamento e estabilidade do kit

1. 0 kit de teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 ou os respetivos componentes devem ser
armazenados a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C. Ndo congele o kit nem os
respetivos componentes.

2. 0 dispositivo de teste é sensivel tanto a humidade como ao calor.

3. Verifique se o indicador de humidade do dessecante muda de cor e elimine a bolsa,
€aso a cor indique saturagdo (amarelo » verde).

4, Realize o teste imediatamente apds retirar o dispositivo de teste da bolsa de folha de
aluminio.

5 Nao utilize o kit nem os componentes apds a data de validade.

6. A data de validade do kit estd indicada na embalagem externa.

7. Nao utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado.

Colheita e manuseamento das amostras

1. Sangue total
[Colheita por pungdo venosa]

. Proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (com anticoagulantes como
heparina, EDTA e citrato de sodio) por pundo venosa.

. Se a amostra de sangue ndo for imediatamente testada, deve ser refrigerada entre 2 °C
e8°C

. Quando é armazenada entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser utilizada no
prazo de 3 dias de refrigeracdo.

. N&o utilize uma amostra de sangue armazenada hé mais de 3 dias; pode causar uma
reagdo ndo especifica.

. Antes da utilizacdo, as amostras de sangue devem ser colocadas a temperatura
ambiente (15°Ca 30 °C).

[Colheita com uma lanceta]

. Limpe a drea a lancetar com uma compressa com dlcool.

. Aperte a extremidade da ponta do dedo e puncione com uma lanceta esterilizada
fornecida.

. Com a pipeta capilar de 20 pL fornecida, mergulhe a extremidade aberta na gota de
sangue e, em sequida, liberte a pressao para colher 0 sangue para a pipeta capilar até a
linha preta.

2. Plasma ou soro

. [Plasma] Proceda & colheita do sanque total para o tubo de colheita (com

anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato de sédio) por puncdo venosa e, em
sequida, centrifugue o sangue para obter uma amostra de plasma.

. [Soro] Proceda a colheita de sanque total para o tubo de colheita (NAO contendo
anticoagulantes) por pungdo venosa e deixe assentar durante 30 minutos para a coagulacdo
do sangue. Proceda a centrifugagdo do sangue para gerar uma amostra de soro.

. Se as amostras de plasma ou soro ndo forem testadas imediatamente, devem ser
refrigeradas entre 2 °Ce 8 °C. Para um perfodo de armazenamento superior a 2 semanas,
recomenda-se o congelamento (abaixo dos -20 °C). Antes da utilizagdo, as amostras de

. As amostras de plasma ou soro que contém um precipitado podem produzir resultados
do teste inconsistentes. Estas amostras devem ser clarificadas antes da andlise.

Avisos
1. Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro. Nao reutilize o dispositivo de teste.
2. As instrucdes devem ser sequidas com exatiddo para obter resultados precisos.

Qualquer individuo que execute um ensaio com este produto deve ter formacao na
utilizacdo do mesmo e experiéncia em procedimentos de laboratério.

3. N&o coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

4 Use luvas de protecdo durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos
posteriormente.

5 Evite salpicos ou a formagdo de aerossis.

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfetante apropriado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reagdo e materiais potencialmente

contaminados como se fossem residuos infeciosos num recipiente para materiais que
apresentem risco bioldgico.

8. N&o misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras.

9, Deve ter-se cuidado para evitar a contaminagdo da extremidade do frasco quando se
deita diluente de ensaio num pogo da amostra.

0. Anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato de sédio ndo afetam o resultado do
teste.

1. Autilizacdo de amostras hemoliticas, amostras com fatores reumatoides, amostras
lipémicas e ictéricas pode comprometer os resultados do teste.

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1. Deixe que todos os componentes do kit e amostras atinjam uma temperatura entre
15 °Ce 30 °Cantes de realizar o teste.

2. Retire o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio e coloque-o numa superficie
nivelada e seca.

3 [Utilizando uma pipeta capilar]
Adicione 20 L de sangue colhido no(s) pogo(s) da amostra.
ou,
[Utilizando uma micropipeta]
Adicione 10 L de amostra de plasma ou soro (20 pL de amostra de sangue) no(s)
poco(s) da amostra.

4, Adicione 4 gotas (aproximadamente 120 L) de diluente do ensaio no(s) pogo(s) da
amostra.

5. A medida que o teste comeca a atuar, veré a cor pirpura a deslocar-se ao longo da
janela de resultados no centro do dispositivo de teste.

6. Interprete os resultados do teste apds 5 a 20 minutos.

Atencdo: ndo leia os resultados do teste apds 20 minutos. A leitura tardia pode
produzir resultados falsos.

Interpretacao do teste (Consulte a figura)

1. Uma banda de controlo colorida aparecerd na seccdo esquerda da janela de resultados
para mostrar que o teste estd a funcionar corretamente.

2. A seccao direita da janela de resultados indica os resultados do teste. Se aparecer outra
banda colorida na seccao direita da janela de resultados, esta corresponde a banda de
teste.

. Resultado negativo:

A presenca apenas da banda de controlo (C) dentro da janela de resultados indica um
resultado negativo.

. Resultado positivo:

Apresenca da banda de teste (T) e da banda de controlo (C) dentro da janela de resultados,
independentemente da banda que aparecer primeiro, indica um resultado positivo.
*Atencdo: a presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa
que 0 resultado é considerado positivo.

. Resultado invalido:

Se a banda de controlo (C) ndo estiver visivel dentro da janela de resultados apds a
realizacdo do teste, o resultado € considerado invdlido. As instrugdes podem ndo ter
sido sequidas corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de
validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo kit
de teste.

Limitacoes do teste

1. 0 teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 indicard apenas a presenca de anticorpos do TP na
amostra e ndo deverd ser utilizado como critério Gnico para o diagndstico da infecdo

por TP
2. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, s resultados devem ser
considerados em conjunto com outras informagdes clinicas disponibilizadas ao médico.
3. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a

utilizado de testes de sequimento adicionais que utilizem outros métodos clinicos. Um
resultado negativo ndo exclui, em qualquer altura, a possibilidade de infecao por TP.

Controlo de qualidade interno

0 dispositivo de teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 possui 2 linhas pré-revestidas na superficie do
teste:“T" (linha de teste) e “C" (linha de controlo). Nem a linha de teste nem a linha de controlo
sd0 visivels na janela de resultados antes de aplicar uma amostra. A linha de controlo é usada
para controlo de procedimento e indica apenas que a aplicacdo do diluente foi bem-sucedida
e que os ingredientes ativos dos componentes principais na tira ainda estavam funcionais, mas
ndo constitui uma garantia de que a amostra foi corretamente aplicada e nao representa um
controlo positivo da amostra.

Termo de responsabilidade:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugdes para garantir a capacidade e exatiddo de diagndstico deste
produto, 0 mesmo € utiizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor, pelo que os resultados dos testes
‘poderdo ser afetados em conformidade com fatores ambientais e/ou eros dos utilizadores. A pessoa a quem se
aplica o diagndstico deve consultar um médico para confirmar posteriormente o resultado.

Aviso:

0s fabricantes e 05 deste produto ndo se por quaisquer perdas diretas, indiretas ou
consequenciais, compensagdes, reclamagdes, custos ou danos resultantes ou relacionados com um diagndstico
incorreto, seja este positivo ou negativo, aguando da utilizagdo do produto.
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30°C) avant utilisation. 06FK10-04-Fr-3 06FK10-04-E5-3 plasma ou soro devem ser colocadas a temperatura ambiente (15 °Ca 30 °C). 06FK10-04-Pt-3
Caractéristiques de performances Caracteristicas de rendimiento Caracteristicas de desempenho
1. Au total, 363 échantillons de sérum prélevés en Corée ont été analysés a I'aide du test SD BIOLINE Syphilis 3.0 en Corée. Parmi ces échantillons sériques, 153 contenaient des anticorps anti-TP et 210 ne 1. Un total de 363 muestras de suero recogidas de Corea se sometieron a prueba con SD BIOLINE Syphilis 3.0 en Corea. Las muestras de suero se componen de 153 sueros anti-TP positivos y 210 sueros anti- 1. No total foram testadas na Coreia 363 amostras de soro, colhidas nesse pas, com o SD BIOLINE Syphilis 3.0. As amostras de soro foram compostas por 153 amostras de soro anti-TP positivo e 210
contenaient pas d‘anticorps anti-TP, comme confirmé par un test TPHA reconnu sur le marché. Les résultats indiquent une grande précision du test SD BIOLINE Syphilis 3.0 par rapport au TPHA. TP negativos confirmados por una prueba comercial lider de TPHA. El resultado muestra que la prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 es muy precisa para TPHA. amostras de soro anti-TP negativo confirmadas por um teste TPHA comercial lider de mercado. O resultado mostra que o teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 é muito preciso para o TPHA.
Référence SD BIOLINE Syphilis 3.0 Nombre total de 1Ca 95 % Referencia SD BIOLINE Syphilis 3.0 Resultados totales 1C95% Referéncia SD BIOLINE Syphilis 3.0 Resultados totais 1Cde 95%
résultats
Méthode Résultats Positifs Négatifs Métodos Resultados Positivo Negativo Métodos Resultados Positivo Negativo
Résultats du test TPHA Positifs 152 1 153 96,4-99,9 % Resultados TPHA Positivo 152 1 153 96,4-99,9 % Resultados de TPHA Positivo 152 1 153 96,4-99,9 %
Négatifs 1 209 210 97,4-999% Negativo 1 209 210 97,4-99,9 % Negativo 1 209 210 97,4-99,9 %
Nombre total de résultats 153 210 363 Resultados totales 153 210 363 Resultados totais 153 210 363
* Sensibilité relative : 99,3 % (152/153) * Spécificité relative : 99,5 % (209/210) * Sensibilidad relativa: 99,3 % (152/153) * Especificidad relativa: 99,5 % (209/210) * Sensibilidade relativa: 99,3% (152/153) * Especificidade relativa: 99,5% (209/210)
2 Valeurs attendues 2. Valores previstos 2. Valores esperados
Le test SD BIOLINE Syphilis 3.0 a été comparé avec un test TPHA de dépistage de la syphilis reconnu sur le marché. La précision globale est supérieure ou égale a 99,0 %. La prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0 se ha comparado con una prueba para sifilis TPHA lider en el mercado. La precision general es superior o iqual al 99,0 %. 0 teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 foi comparado com um teste da sifilis TPHA comercial lider de mercado. A precisdo global é igual ou superior a 99,0%.
3 La reproductibilité des résultats du test SD BIOLINE Syphilis 3.0 a été démontrée par des études intra-cycle, inter-cycles et comparatives de lots a Iaide de panels internes de référence. Toutes les valeurs étaient identiques 3. La reproducibilidad de la SD BIOLINE Syphilis 3.0 ha sido demostrada mediante estudios (intraensayo, interensayo y lote a lote) con paneles de referencia internos. Todos los valores fueron 3. A reprodutibilidade do teste SD BIOLINE Syphilis 3.0 foi demonstrada por estudos intraensaio, entre ensaios e de lote-para-lote utilizando painéis de referéncia internos. Todos os valores foram

aux criteres d'acceptation des panels de référence.

idénticos a los criterios de aceptacién de los paneles de referencia.

idénticos aos critérios de aceitacdo dos painéis de referéncia.

30°C  Storebetween2-30 “C

Conserver entre 2 et 30 °C

2°C Almacenar entre 2- 30 *C
Conservar entre 2 30 °C

Forin vitro diagnostic use only
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ONE STEP Syphilis anti-TP Test 1

@ Now, open the package and look for the following:

N UNE |

SD

Test procedure

Procédure de test
Procedimiento de prueba rapida
Procedimento do teste

Syphilis 3.0 (06Fk10)

1. Testdevices with desiccant in individual foil pouch

2. Assay diluent

3. Instructions for use

@ Ahora, abra el envase y busque a continuacién:

2.
3.

1. Dispositivos de prueba en bolsas de papel de aluminio

individuales con un desecante
2. Diluyente del ensayo
3. Instrucciones de uso

1

2.
3.

ic Assay

SDRapld Test ) L

For i

EE Store: JU L:\s DS )uxe
M“SDmmm

@ 1. Capillary Pipette (20 pl)

2. Lancet
3. Alcohol swab

@ 1. Pipeta capilar (20 i)

2. Lanceta

3. Hisopo con alcohol

@ 1. Pipette capillaire (20 pl)
2. Lancette
3. Compresse d'alcool

@ 1. Pipeta capilar (20 L)
2. Lanceta
3. Compressa com dlcool

@ Ouvrir 'emballage et identifier les éléments suivants :

Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des
pochettes individuelles en aluminium

Diluant du dosage

Mode d'emploi

@ Abraaembalagem e verifique se contém o seguinte:

Dispositivos de teste com dessecante em bolsas de folha de aluminio
individuais

Diluente de ensaio

Instruges de utilizagdo

3

[ se— ]
SD $iphilis 3.0000

@ Open the foil pouch and check the following points :
1. Result window
2. Sample & Assay diluent well

@ Abra la bolsa de papel de aluminio y compruebe los

siguientes puntos :
1. Ventana de resultados
2. El pocillo para muestras y el diluyente del ensayo

o se oo

EEI R I 3
u & SD e

@ Ouvrir l'emballage en aluminium et identifier les

éléments suivants :
1. Fenétre de résultat
2. Puits d‘échantillon et de diluant

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique os

2

@ FIRST, read carefully the instruction on how to use the SD BIOLINE
Syphilis 3.0 test kit.

@ PRIMERO, lea cuidadosamente las instrucciones sobre cdmo usar el
kit de prueba SD BIOLINE Syphilis 3.0.

sequintes pontos:
1. Janela de resultados

Q

2. Pogo da amostra e pogo de diluente de ensaio 3

)
Immunochromatographic Assay 1 Test
Syphilis ] ——
® SDRapld Test Y é s J -4
Cc 12

@ COMMENCER par lire attentivement le mode d'emploi du kit de test
SD BIOLINE Syphilis 3.0.

@ PRIMEIRO, leia com atengdo as instrugdes de utilizagso do kit de teste
SD BIOLINE Syphilis 3.0.

@ Next, look at the expiry date at the back of the foil pouch. Use another
S kit, if expiry date has passed.
Yellow : Valid
@® Green:Invalid

@ Lueqo, verifique la fecha de vencimiento en la parte posterior de Ia
bolsa de papel de aluminio. Use otro kit, i la fecha ha expirado.

Option / En option / Opciones / Op¢ao
1 2 3

e\ Alcohol Swab
=

|. Blood (by venipuncture), Plasma or Serum specimen / Prélevement de sang par ponction veineuse, échantillon de sérum ou de plasma / Muestra de sangre (por venopuncion), plasma o suero
/ Amostra de sangue (por pun¢ao venosa), plasma ou soro

Syphilis

4

@ Clean the area to be lanced with an alcohol
swab.

@ Limpie el drea que se va a pinchar con un
hisopo humedecido con alcohol.

7

Dispense / Déposer
Distribuir / Aplicacdo
©

Syphilis

10 pl (Plasma or Serurﬁ)

@ Anada 10 pl de plasma o suero (20 pl
de sangre) en el pocillo para muestras (s)
usando una micropipeta.

@ Nettoyer la zone de prélévement avec une
compresse d'alcool.

@ Limpe a drea a lancetar com uma
compressa com dlcool.

@ Add 20 yl of drawn blood into
round sample well.

@ Anada 20 yl de sangre extraida en
el pocillo para muestras redondo.

Or 20 pl (Whole W

@ Add 10 pl of plasma or serum (20 pl
of blood) into the sample well (5) using a
micropipette.

@ Ajouter 10 pl de plasma ou de
sérum (ou 20 pl de sang) dans le puits
d'échantillon (S) a I'aide d'une micropipette.

@ Adicione 10 pL de plasma ou soro
(20 pL de sangue) no(s) pogo(s) da

amostra usando uma micropipeta.

@ Pierce with a sterile lancet provided.

@ Pinche con la lanceta estéril suministrada.

@ Déposer 20 pl du sang prélevé
dans le puits d‘échantillon rond.

@ Adicione 20 L de sangue colhido
no pogo da amostra redondo.

7.

@ Effectuer la ponction avec une lancette

stérile fournie.

@ Puncione com uma lanceta esterilizada

fornecida.

to black line.

well.

ensayo en el pocillo del diluyente
del ensayo. ensaio.

@ With a 20 yl capillary pipette, draw blood

@ Con una pipeta capilar de 20 l, extraiga
sangre hasta a linea negra.

@ Add 4 drops of assay diluent into the

@ Anada 4 gotas de diluyente de
ensayo en el pocillo.

dans le puits de diluant.

sangue até a linha preta.

puits.

€Nnsaio ao pogo.

@ Add 4 drops of assay diluent @) Ajouter 4 gouttes de diluant
into the assay diluent well.

@ Aiada 4 gotas de diluyente del - @) Adicione 4 gotas de diluente
de ensaio a0 poco do diluente de

@ A laide d'une pipette capillaire de 20 y,
prélever du sang jusqu‘au trait noir.

@ Com uma pipeta capilar de 20 L, colha

@ Ajouter 4 gouttes de diluant dans le

@ Adicione 4 gotas de diluente de

[ For example / Exemple / Por ejemplo /Por exemplo]]
Vv

ttem:

Lot No.:

M Mig.date:
e

E Exp.date: YYYY.MM.DD
VIO

@ Vérifier ensuite la date de préremption a I'arriere de I'emballage en
aluminium. Utiliser un autre kit si la date est dépassée.

@ A sequir, verifique a data de validade na parte posterior da bolsa de
folha de aluminio. Utilize outro kit, se a data de validade tiver sido
ultrapassado.

Interpretation / Interprétation / Interpretacion / Interpretacao

@ Interpret test results in 5 - 20 minutes after adding assay diluent. Do not read test results after 20 minutes. Reading too
late can give false results.

@ Interpréter les résultats du test 5 a 20 minutes aprés l'ajout du diluant. Ne pas lire les résultats au-dela de 20 minutes. Une
lecture tardive peut donner des résultats erronés.

@ Interprete los resultados de la prueba entre 5 - 20 minutos después de adicionar el diluyente del ensayo. No lea los
resultados de a prueba después de 20 minutos. Estas lecturas pueden arrojar resultados falsos.

@ Interprete os resultados do teste 5 - 20 minutos apds adicionar o diluente de ensaio. Nao leia os resultados do teste apds
20 minutos. A leitura tardia pode produzir resultados falsos.

How to interpret test results / Interprétation des résultats du test
Como interpretar los resultados / Como interpretar os resultados do teste

Negative / Négatif / Negativo

@ Oneline”C"in the result window. @ Uneligne « C» dans la fenétre de résultat. Syphilis L —
B - J°
@ Unalinea”C"en la ventana de resultados. @ Umalinha"C"na janela de resultados. \
CcC 2 1
Positive / Positif / Positivo
@ Twolines"C"and“T"in the result window. @ Deuxlignes, « C» et «T», dans a fenétre de résultat. Syphilis CENEENN
*Caution: The presence of any test line, no matter *Mise en garde: sila ligne de test est présente, méme CEI: s
how faint, the result is considered positive. tres pale, le résultat est considéré comme positif. ' w
C 2 1 y
@ Doslineas"C"y"T"en la ventana de resultados. @ Duaslinhas"C"e"T"na janela de resultados. B
*Precaucion: Aunque sea débil, la presencia de la *Atencdo: a presenca de qualquer linha de teste, Syphilis
linea de prueba indica un resultado positivo. mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado é | | ) S
considerado positivo. — )
Invalid / Non valide / No valido / Invalido
@ - No“C'linein the result window. @ - Pasdeligne « C»dansla fenétre de résultat. Syphilis cT
«  ltisrecommended that the specimen be « llestalors recommandeé de tester a nouveau : S
retested. [‘échantillon. /
_ ) . . © 21 Y,
@ - Ningunalinea“C"enla ventana deresultados. @) +  Semlinha“C"najanela de resultados.
« Serecomienda volver a analizar la muestra. «  Recomenda-se que a amostra seja novamente Syphilis S
testada. | | /S
© 21 )






