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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. 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 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 specimens, 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 E. coli and
focused on TP membrane protein, which are definitely immunogenic. The major
immunoreactive antigens of these membrane proteins have been reported to have
aMW 47, 42,17, and 15KDa based on western blot analysis.

[Test principle] The 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 specimen and specimen 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 (IgG,
IgA, 1gM). When the Treponema pallidum specific antibodies (IgG, IgA, IgM) are absent
in the specimen, no visible color band in the test region (T).

[Intended use] The Bioline™ Syphilis 3.0 test is a solid phase immunochromatographic
assay for the qualitative detection of antibodies of all isotypes (IgG, IgM, IgA) against
Treponema pallidum. This test is intended for professional use as an aid on the diagnosis of
syphilis. This test may not be suitable for diagnosis of early infection or blood donation
screening.

Materials provided and active ingredients of main components

1 The Bioline™ Syphilis 3.0 test kit contains the following items to perform
the assay:
. 30 Test devices with desiccant in individual foil pouches

. Assay diluent (1 x 4 ml/vial)
. 30 Capillary pipettes (20 pl) (Option), 30 Sterile lancets (Option),
30 Alcohol swabs (Option)

. 1 Instructions for use
2. Active ingredients of main components:
. 1 test strip includes:

- Gold Conjugates: Recombinant Treponema pallidum antigens
(17,15KDa)- gold colloid (1.0£0.2 pg)
- Test Line: Recombinant Treponema pallidum antigens (17, 15KDa)
(0.7£0.14 pg)
- Control Line: Goat anti-Treponema pallidum serum (0.75£0.15 pg)

. Assay diluent: 50mM Tris-HCI Buffer (4 ml), Sodium azide (0.02w/w%)

Materials required but not provided
. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability

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

2. If assay diluent is kept at 2 - 30 °C, it is stable until the expiration date
after the first opening of the bottle.

3. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test
immediately after removing the test device from the foil pouch.

4. 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.

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

Warnings

1 The test devices are for in vitro diagnostic use only. Do not reuse 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 pipet by mouth, smoke, drink, or eat in areas where specimens or
kit components are being handled.
4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands

thoroughly afterwards.

S. Avoid splashing or allowing specimen and assay diluent into 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. Do not eat the desiccant in the foil pouch.

10. Care should be taken to avoid contamination of the end of the bottle
when dropping assay diluent into a specimen well.

n. Do not drink assay diluent.

12. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium

azide, which presents no hazard to the user if normal laboratory safety
precautions are followed. If contact with assay diluent to the eyes and/or
skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or
signs of toxicity occur, seek medical attention.

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

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

. If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated
at2-8°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]

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

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

. 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.
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2. Plasma or Serum

. [Plasma] Collect the whole blood into the collection tube (containing
anticoagulants including 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.

3. Precautions

. Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate do not affect the test
results.
. Use new pipette tips for each specimen in order to avoid cross-contamination

of other specimens which could cause erroneous results.

Test procedure (Refer to figure)

1. Allow all kit components and specimens to reach a temperature between
15 °C and 30 °C prior to testing.

2. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface.
Label the test device with a patient identifier.

3. [Using a capillary pipette]
Dispense 20 pl of drawn blood specimen into the specimen well(S).
OR,
[Using a micropipette]
Dispense 10 pl of plasma or serum specimen (20 pl of blood specimen)
into the specimen well(S).

4. Dispense 4 drops (approximately 120 pl) of assay diluent into the
specimen well(S).

Caution: If you do not hold the bottle vertically, it can lead to
inaccurate results. Exactly, 4 drops should be added. Adding over 4 drops
may cause reversed migration phenomenon and/or reddish background
due to limitation of absorbent pad capability.

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.

A Caution: Do not read the test results after 20 minutes; late readings

can yield 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 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 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 specimen. The control line is used
for procedural control. The control line of the RDT only shows that the diluent has
been applied successfully and that the active ingredients of the main components
on the strip were functional, but does not guarantee that the specimen has been
properly applied and does not represent a positive specimen 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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A propos du test

[Introduction] Treponema pallidum (TP) est lagent pathogéne de la maladie vénérienne
appelée syphilis. La syphilis est une maladie provoquée par la bactérie spirochéte
Treponema pallidum. Les problémes de diagnostic clinique liés a la syphilis résident dans
la détection des anticorps de la syphilis dans le sang humain par immunodosage. Parmi
les méthodes immunologiques existantes, les tests tréponémiques de confirmation sont
basés sur le format d'agglutination. Il sagit notamment du dosage d'hémagglutination
de T. pallidum (TPHA) et de lanalyse dimmunocoloration grace au test tréponémique
fluorescent d'absorption danticorps (FTA-ABS). Le format ELISA et le format
d'immunochrc_zmatographie visant a détecter les anticorps de T. pallidum sont disponibles
depuis peu. Etant donné que méme les antigénes hautement purifiés issus de TP
inoculé peuvent contenir une certaine quantité déléments contaminants tels que les
flagelles de TP, lantigéne natif de TP peut provoquer une réaction non spécifique dans
le dosage des échantillons de sérum a tester, ce qui peut entrainer une sensibilité plus
faible et une reproductibilité médiocre. Pour contourner ces problémes potentiels
dans les immunodosages, les chercheurs ont construit des génes de TP pour exprimer
des antigenes recombinants dans des systémes de bactéries tels quE. coll et se sont
concentrés sur la protéine membranaire de TP, qui est tout a fait immunogéne. Il a été
signalé que les principaux antigénes immunoréactifs de ces protéines membranaires ont
une masse moléculaire de 47, 42,17 et 15 kDa, daprés lanalyse de Western Blot.
[Principe du test] Le test Bioline™ Syphilis 3.0 contient une bandelette membraneuse
pré-enduite dantigénes recombinants de Treponema pallidum (17, 15 kDa) sur la zone
de la bande de test. Le conjugué antigénes recombinants de Treponema pallidum et or
colloidal (17, 15 kDa), Iéchantillon du patient et le diluant déchantillon migrent le long
de la membrane par chromatographie vers la zone de test (T) et forment une ligne
visible lorsque le complexe de particules dor antigéne-anticorps-antigéne se forme. Par
conséquent, la formation dune ligne visible dans la zone de test (T) indique un résultat
positif pour la détection des anticorps spécifiques de Treponema pallidum (IgG, IgA, IgM).
Lorsque les anticorps spécifiques de Treponema pallidum (IgG, IgA, IgM) sont absents de
Iéchantillon, aucune bande de couleur napparait dans la zone de test (T).

[Utilisation prévue] Le test Bioline™ Syphilis 3.0 est un dosage immunochromatographique
en phase solide pour la détection qualitative des anticorps de tous les isotypes (IgG, IgM,
IgA) dirigés contre Treponema pallidum. Ce test est destiné a un usage professionnel
pour faciliter le diagnostic de la syphilis. Ce test peut ne pas étre adapté pour le
diagnostic d'une infection précoce ou pour un dépistage en vue d'un don de sang.

Matériel fourni et substances actives des principaux composants

1. Le kit de test Bioline™ Syphilis 3.0 contient les éléments suivants pour la
réalisation du dosage :

. 30 dispositifs de test avec agent déshydratant conditionnés dans des
emballages individuels en aluminium

. Diluant du test (1 x 4 ml/flacon)

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

. 1 mode d'emploi

2. Principes actifs des principaux composants :

1 bandelette de test contient les éléments suivants :

- Conjugués d'or : antigénes recombinants de Treponema pallidum

(17,15 kDa) - or colloidal (1,0 +0,2 pg)

- Ligne de test : antigénes recombinants de Treponema pallidum (17,15 kDa)

(07 £0,14 pg)

- Ligne de contréle : sérum de chévre anti-Treponema pallidum (0,75 £0,15 pg)
. Diluant du test : tampon Tris-HCI 50 mM (4 ml), azoture de sodium (0,02 % m)

Matériel requis, mais non fourni
. Micropipette, gants de protection, minuteur, poubelle pour déchets
présentant un risque biologique

Conservation et stabilité du kit

1. Le kit de test Bioline™ Syphilis 3.0 et ses composants doivent étre conservés a une
température comprise entre 2 et 30 °C. Ne congelez pas le kit ni les composants.

2. Aprés la premiére ouverture du flacon, sl est conservé entre 2 et 30 °C,
le diluant de dosage est stable jusqua la date de péremption.

3. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a I'humidité. Effectuez le test
immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de la pochette en aluminium.

4. Nlutilisez pas le kit ou ses composants au-dela de la date de péremption.
La durée de conservation du kit est indiquée sur lemballage extérieur.

S. Nutilisez pas le kit de test sila pochette est endommagée oussi le sceau est rompu.

Avertissements

1. Les dispositifs de test sont uniquement destinés au diagnostic in vitro. Ne
réutilisez pas le dispositif de test.

2. Pour obtenir des résultats exacts et précis, il est impératif de suivre

scrupuleusement les instructions fournies. Toute personne réalisant un
dosage a l'aide de ce produit doit avoir été formée a son utilisation et
présenter lexpérience suffisante dans les procédures de laboratoire.

3. Nutilisez pas la pipette avec la bouche, ne fumez, ne mangez ou ne buvez pas
dans la piece dans laquelle les échantillons et les composants sont manipulés.

4. Portez des gants de protection lorsque vous manipulez les échantillons et
lavez-vous soigneusement les mains ensuite.

S. Evitez les éclaboussures ou les pulvérisations déchantillon et de diluant de dosage.

6. Si du liquide est renversé, nettoyez soigneusement les surfaces concernées
a laide d'un désinfectant approprié.

7. Décontaminez et mettez au rebut tous les échantillons, les kits de reactifs

et le matériel potentiellement contaminé dans une poubelle pour déchets
présentant un risque biologique comme s'il sagissait de déchets infectieux.

8. Ne mélangez ou néchangez pas les échantillons.

9. Ne mangez pas le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium.

10. Evitez toute contamination de I'extrémité du flacon lors du dépét du
diluant de dosage dans un puits d'échantillonnage.

n. Ne pas ingérer le diluant du test.

12. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de lazoture de

sodium, qui ne présente pas de danger pour lutilisateur si les précautions
habituelles du laboratoire sont respectées. En cas de contact entre le diluant
du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée a leau
savonneuse. En cas dirritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

Prélévement et manipulation des échantillons

1. Sang total

[Prélévement par ponction veineuse]

. Par ponction veineuse, prélevez du sang total dans le tube de prélévement (qui
contient des anticoagulants tels que ['héparine, 'EDTA et le citrate de sodium).

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

. S'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C, les
échantillons de sang total doivent étre testés sous 3 jours.

. Nlutilisez pas un échantillon de sang conservé pendant plus de 3 jours ; il
risquerait de provoquer une réaction non spécifique.

. Ramenez les échantillons sanguins a température ambiante (15 - 30 °C)

avant utilisation.
[Prélévement a I'aide d'une lancette]

. Nettoyez la zone de prélévement avec un tampon imbibé d'alcool.
. Appuyez sur le bout du doigt et piquez avec une lancette stérile.
. Plongez l'extrémité ouverte d'une pipette capillaire de 20 pl fournie dans

la goutte de sang et relachez la pression pour que la pipette capillaire
aspire le sang jusqua atteindre la ligne noire.

2. Plasma ou sérum

. [Plasma] Par ponction veineuse, prélevez le sang total dans le tube
de prélevement (qui contient des anticoagulants tels que I'héparine,
I'EDTA et le citrate de sodium), puis centrifugez le sang pour obtenir un
échantillon de plasma.

. [Sérum] Par ponction veineuse, prélevez le sang total dans le tube de
prélévement (qui ne contient PAS d'anticoagulants) et laissez le sang
coaguler pendant 30 minutes. Centrifugez le sang pour obtenir un
échantillon de sérum.

. Si les échantillons de plasma ou de sérum ne sont pas testés
immédiatement, ils doivent étre réfrigérés a une température comprise
entre 2 et 8 °C. Si la période de conservation est supérieure a 2 semaines,
il est recommandé de congeler les échantillons (3 une température
inférieure a -20 °C). Ramenez les échantillons de plasma ou de sérum a
température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.

. Les échantillons de plasma ou de sérum contenant un précipité peuvent
produire des résultats de test incohérents. Ces échantillons doivent étre
clarifiés avant le dosage.

3. Précautions

. Les anticoagulants tels que I'héparine, 'EDTA et le citrate de sodium
ninfluent pas sur les résultats des tests.

. Utilisez un nouvel embout de pipette pour chaque échantillon afin déviter

toute contamination croisée d'autres échantillons qui pourrait entrainer
des résultats erronés.

Déroulement du test (voir les illustrations)

1. Amenez tous les composants du kit et les échantillons a une température
comprise entre 15 et 30 °C avant d'effectuer le test.
2. Retirez le dispositif de test de la pochette en aluminium et placez-le sur

une surface plane et séche. Apposez sur le dispositif de test une étiquette
comportant l'identifiant du patient.

3. [Utilisation d'une pipette capillaire]
Versez 20 pl déchantillon de sang prélevé dans le puits déchantillonnage (S).
ou
[Utilisation d'une micropipette]
Versez 10 pl déchantillon de plasma ou de sérum (20 pl déchantillon de
sang) dans le puits d'échantillonnage (S).

4. Versez 4 gouttes (environ 120 pl) de diluant de dosage dans le puits
d‘échantillonnage (S).
& Attention : si vous ne tenez pas le flacon a la verticale, des
résultats inexacts risquent d'étre obtenus. Vous devez ajouter 4 gouttes
exactement. Lajout de plus de 4 gouttes peut provoquer un phénoméne
de migration inverse et/ou un arriére-plan rougeatre en raison de la
capacité limitée du tampon absorbant.

5. Lorsque le test commence a faire effet, une couleur violette se déplace a
travers la fenétre de résultat au centre du dispositif de test.
6. Interprétez les résultats de test au bout de 5 a 20 minutes.

& Attention : ne lisez pas les résultats aprés 20 minutes ; passé ce

deélai, les résultats peuvent étre erronés.

Interprétation du test (voir les illustrations)

1. Une bande de contréle 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 bande colorée apparait dans la partie droite de la fenétre de
résultat, il sagit de la bande de test.

. Résultat négatif :
La présence de la seule bande de contrdle (C) dans la fenétre de résultat
indique un résultat négatif.

. Résultat positif :
La présence de la bande de test (T) et de la bande de contrdle (C) dans
la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui apparait en premier,
indique un résultat positif.
A Attention : si la ligne de test est présente, méme trés péle, le résultat
est considéré comme positif.

. Résultat non valide :
Une fois le test effectué, si la ligne de contrdle (C) napparait pas dans
la fenétre de résultat, le résultat n'est pas valide. Il est possible que les
instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test se soit
détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé de tester a
nouveau l'échantillon a l'aide d'un nouveau kit de test.

Limites du test

1. Le test Bioline™ Syphilis 3.0 indique uniquement la présence danticorps
TP dans I'échantillon et ne doit pas étre utilisé comme seul critére pour le
diagnostic d'infection par TP.

2. Comme pour tous les tests de diagnostic, les résultats doivent étre étudiés
conjointement avec les autres informations cliniques dont dispose le médecin.
3. Sile résultat du test est négatif et que des symptémes cliniques persistent,

il est recommandé de réaliser des tests de suivi supplémentaires utilisant
d'autres méthodes cliniques. Un résultat négatif n'exclut en aucun cas la
possibilité d'une infection par TP.

Contréle qualité interne

Le dispositif de test Bioline™ Syphilis 3.0 comporte 2 lignes pré-enduites sur sa
surface : « T » (ligne de test) et « C » (ligne de contréle). Tant que I'échantillon
ny a pas été appliqué, la ligne de test et la ligne de contréle ne sont pas visibles
dans la fenétre de résultat. La ligne de controle est utilisée pour le contrdle de
procédure. La ligne de contrdle du test de diagnostic rapide indique uniquement
que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives des
principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. Elle ne garantit en
aucun cas que |'échantillon a été appliqué correctement et ne constitue aucun
contrdle positif de I'échantillon.

Clause de non-responsabilité :

Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances,
l'exactitude et la précision diagnostiques de ce produit, ce dernier étant utilisé en
dehors du contréle du fabricant et du distributeur, les résultats des tests peuvent
en conséquence étre affectés par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs
commises par [utilisateur. Le patient présentant ce diagnostic doit consulter un
médecin afin que celui-ci soit en mesure de confirmer le résultat du test.

Avertissement :

Les fabricants et distributeurs de ce produit ne pourront pas étre tenus responsables des
pertes, responsabilités, réclamations, frais ou d directs, indirects ou consécutifs
dus ou liés d un diagnostic positif ou négatif incorrect établi a [aide de ce produit.
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Acerca de la prueba
[Introduccién] Trep lid

p (TP) es el agente patdgeno causante de la
enfermedad venérea denominada sifilis. La sifilis es una enfermedad venérea causada

por la bacteria espiroqueta Treponema pallidum. La deteccion de los anticuerpos de
la sifilis en la sangre humana mediante inmunoanalisis constituye un problema de
diagndstico clinico de esta enfermedad. Entre los métodos inmunoldgicos existentes, las
pruebas de confirmacion treponémica son pruebas de aglutinacion, como por ejemplo,
la prueba de hemoaglutinacion (TPHA) del T. pallidum y el analisis de inmunotincion
mediante la prueba de adsorcion de anticuerpos treponémicos fluorescentes (FTA-
ABS). Desde hace poco tiempo, también estan disponibles la técnica ELISA y la
inmunocromatografia para la deteccion del anticuerpo del T. pallidum. Debido a que
incluso antigenos muy purificados de TP inoculado pueden contener una determinada
cantidad de materiales contaminantes, como por ejemplo, flagelos de TP; el antigeno
nativo de TP puede producir una reaccion inespecifica en el ensayo de las muestras
de suero analizadas, lo que puede dar como resultado una menor sensibilidad y
reproducibilidad. Para evitar estos posibles problemas en los inmunoensayos, los
investigadores han elaborado genes de TP para la expresion de antigenos recombinantes
en sistemas bacterianos, como E. coli, y se han centrado en la proteina de la membrana
de TP, que es, sin duda, inmundgena. Se ha determinado que los principales antigenos
inmunorreactivos de estas proteinas de la membrana tienen un peso molecular de 47,
42,17 y 15 KDa segin un anélisis de inmunoelectrotransferencia.

[Principio de la prueba] Bioline™ Syphilis 3.0 contiene una tira de membrana,
recubierta previamente con antigenos recombinantes de Treponema pallidum
(17,15 KDa) en la zona de la banda de andlisis. El conjugado con oro coloidal de
los antigenos de Treponema pallidum recombinantes (17, 15 KDa), la muestra del
paciente y el diluyente de la muestra se desplazan a lo largo de la membrana de forma
cromatografica hasta la zona de prueba (T) y forman un linea visible a medida que se
forma el complejo de particulas de oro antigeno-anticuerpo-antigeno. Por tanto, la
formacion de una linea visible en la zona de prueba (T) indica un resultado positivo en la
deteccion de anticuerpos especificos de Treponema pallidum (IgG, IgA, IgM). Cuando
no hay anticuerpos especificos (IgG, IgA, IgM) de Treponema pallidum en la muestra, no
aparece ninguna banda de color visible en la zona de prueba (T).

[Uso previsto] La prueba Bioline™ Syphilis 3.0 es un ensayo inmunocromatografico
en fase solida para la deteccion cualitativa de anticuerpos de todos los isotipos (IgG,
IgM, IgA) contra Treponema pallidum. Esta prueba esta destinada para el uso profesional
como ayuda en el diagnéstico de la sifilis. Es posible que esta prueba no sea apta para el
diagndstico temprano de la infeccion o para el andlisis de donacion de sangre.

Materiales suministrados e ingredientes activos de los componentes

principales

1 El kit de prueba de Bioline™ Syphilis 3.0 contiene los siguientes elementos
para la realizacion del ensayo:

. 30 dispositivos de prueba con desecante en bolsas de papel de aluminio
individuales

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

. 30 pipetas capilares (20 pl) (Opcional), 30 lancetas estériles (Opcional),
30 hisopos con alcohol (Opcional)

. 1instrucciones de uso

2. Principios activos de los componentes principales:

. Una tira de prueba incluye:

- Conjugados de oro: Antigenos de Treponema pallidum recombinantes
(17,15 KDa) con oro coloidal (1,0+0,2 pg)
- Linea de prueba: Antigenos Treponema pallidum recombinantes
(17,15 KDa) (0,7+0,14 pg)
- Linea de control: Suero de cabra anti-Treponema pallidum (0,75%0,15 pg)

. Diluyente del ensayo: Tampén Tris-HCI 50 mM (4 ml), azida de sodio
(0,02 wiw%)

Materiales necesarios pero no suministrados
. Micropipeta, guantes de proteccion, cronémetro, contenedor para
materiales con riesgo biologico

Conservacién y estabilidad del kit

1 El kit de prueba Bioline™ Syphilis 3.0 o sus componentes se deben almacenar
a una temperatura de entre 2'y 30 °C. No congele el kit o sus componentes.

2. Si el diluyente del ensayo se mantiene a entre 2'y 30 °C, es estable hasta
la fecha de caducidad tras la primera apertura del frasco.

3. El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad. Realice la prueba
inmediatamente después de sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

4. No utilice el kit o sus componentes después de la fecha de caducidad. La
vida Gtil del kit se indica en el envoltorio exterior.

S. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el precinto esta roto.

Advertencias

1. Los dispositivos de prueba son Gnicamente para diagnéstico in vitro. No
reutilice el dispositivo de prueba.

2. Las instrucciones deben seguirse exactamente para conseguir resultados

exactos. La persona encargada de realizar el ensayo con este producto debera
conocer su funcionamiento y poseer experiencia en técnicas de laboratorio.

3. No pipetee con la boca, ni fume, beba o coma en areas en las que se
manipulen las muestras o los componentes del kit.

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

5. Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles de la muestra y el
diluyente del ensayo.

6. Limpie los derrames minuciosamente con un desinfectante apropiado.

7. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos y materiales

potencialmente contaminados en un contenedor de residuos biologicos
peligrosos, como si fueran residuos infecciosos.

8 No mezcle ni intercambie muestras diferentes.

9. No ingiera el secante contenido en la bolsa de aluminio.

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

. No beba el diluyente del ensayo.

12. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida
sodica, que no representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones
habituales de seguridad en laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en
contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la zona afectada con agua y
jabon. En caso de irritacion o signos de toxicidad, consulte con un médico.

Obtencién y manipulacién de las muestras

1. Sangre total

[Obtencion por puncién venosa]

. Mediante venopuncion, obtenga la sangre total 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 2'y 8 °C.

. Si se almacena 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 almacenada durante mas de 3 dias;
puede provocar una reaccion inespecifica.

. Ponga las muestras de sangre a temperatura ambiente (15 °C-30 °C)

antes de usarlas.
[Recoleccién con lanceta]

. Limpie la zona donde se va a realizar la puncién con un hisopo con alcohol.

. Presione la yema del dedo y pinche la punta del dedo con una lanceta
esteril.

. Introduzca el extremo abierto de la pipeta capilar de 20 pl suministrada

en la gota de sangre y libere la presion para que entre sangre en ella hasta
la linea negra.

2. Plasma o suero

. [Plasma] Obtenga sangre total en un tubo de recoleccion (que contenga
anticoagulantes, como heparina, EDTA y citrato de sodio) por puncion
venosa y luego centrifugue la sangre para obtener plasma.

. [Suero] Obtenga sangre total en un tubo de recoleccion (que NO
contenga anticoagulantes) por puncion venosa y deje que la sangre se
coagule durante 30 minutos. Centrifugue la sangre para obtener la
muestra de suero.

. Si las muestras de plasma o suero no se analizan inmediatamente,
deben refrigerarse a entre 2 y 8 °C. Para periodos de almacenamiento
superiores a 2 semanas, se recomienda congelar (por debajo de -20 °C).
Las muestras de suero o sangre deben alcanzar la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de su uso.

. Las muestras de suero o plasma que contienen precipitado pueden arrojar
resultados de prueba inconsistentes. Estas muestras se deben aclarar
antes del analisis.

3. Precauciones

. Anticoagulantes, como heparina, EDTA y citrato de sodio, no afectan al
resultado de la prueba.

. Utilice pipetas nuevas con cada muestra para evitar la contaminacion

cruzada de otras muestras, lo que podria producir resultados erroneos.

Procedimiento de prueba (consulte la figura)

1. Todos los componentes del kit de prueba y las muestras deben alcanzar la
temperatura ambiente, entre 15y 30 °C, antes de realizar el analisis.

2. Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio y coloquelo en

una superficie seca y plana. Etiquete el dispositivo de deteccion con un
identificador del paciente.

3. [Con una pipeta capilar]
Afada 20 pl de la muestra de sangre extraida en el pocillo para muestras
(S).
o
[Con una micropipeta]
Afada 10 pl de muestra de plasma o suero (20 pl de muestra de sangre)
en el pocillo para muestras (S).

4. Afada 4 gotas (aproximadamente 120 pl) de diluyente del ensayo en el
pocillo para muestras (S).
A Atencién: Si no sujeta el frasco verticalmente, los resultados podrian
no ser precisos. Se deben afiadir exactamente 4 gotas. Afiadir mas de 4 gotas
puede provocar un fendmeno de desplazamiento inverso o una coloracion
rojiza de fondo debido al limite de capacidad de la almohadilla absorbente.

5. Cuando comience la prueba, se observara 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 transcurridos entre 5y 20 minutos.

Atencion: No efectle la lectura de los resultados de la prueba

transcurridos 20 minutos ya que se podrian producir resultados falsos.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1. En la parte izquierda de la ventana de resultados aparecera una banda
de control de color para indicar que la prueba esta funcionando
correctamente.

2. En la seccion derecha de la ventana de resultados se indican los resultados

de la prueba. Si aparece otra banda de color en la parte derecha de la
ventana de resultados, se trata de la banda de analisis.

. Resultado negativo:
La presencia de Gnicamente 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.
A Atencion: La presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea de
un color débil, indica que el resultado es positivo.

. Resultado no valido:
Si no se ve la banda de control (C) en la ventana de resultados una vez
realizada la prueba, el resultado no se considera valido. Es posible que no
se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba esté
deteriorada o haya pasado su fecha de caducidad. Se recomienda volver a
analizar la muestra con un nuevo kit de prueba.

Limitaciones de la prueba

1 La prueba Bioline™ Syphilis 3.0 indica Gnicamente la presencia de
anticuerpos contra TP en la muestra y no se ha de usar como el nico
criterio para el diagnéstico de infeccion con TP.

2. Como sucede con todas las pruebas diagnésticas, 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 analisis de seguimiento usando otros métodos clinicos. Un resultado negativo
no excluye la posibilidad de infeccion con TP en algin momento.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba Bioline™ Syphilis 3.0 tiene 2 lineas recubiertas
previamente en la superficie de la prueba: "T" (linea de prueba) y "C" (linea
de control). 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. La linea de control de la prueba rapida
solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes
activos de los componentes principales de la tira son funcionales, pero esto no es
una garantia de que la muestra se ha aplicado correctamente y no representa una
muestra de control positivo.

Exencion de responsabilidad:

Aungque se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la capacidad
de diagnéstico y la exactitud de este producto, el producto se utiliza fuera del control
del fabricante y el distribuidor y, por lo tanto, los resultados de la prueba pueden
verse afectados por factores ambientales o errores del usuario. El sujeto al que se le
haya realizado el diagndstico debe consultar con un médico para la confirmacion del
resultado de la prueba.

Advertencia:

Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables por pérdidas directas,
indirectas o darios, costes o r que emanen, o estén relacionados,
con un diagndstico negativo o positivo incorrecto realizado usando este producto.

PORTUGUES

Acerca do teste

[Intredugdo] O Treponema pallidum (TP) é o agente causador da doenga venérea
denominada sifilis. A sifilis & uma doenga causada pela bactéria espiroqueta Treponema
pallidum. Os problemas de diagnéstico clinico relacionados com a sifilis consistem na
detego, por imunoensaio, dos anticorpos da sifilis no sangue humano. Entre os métodos
imunolbgicos existentes, os testes treponémicos de confirmagdo sdo o formato de
aglutinagdo, tal como o ensaio de hemaglutinaggo do T. pallidum (TPHA - T. pallidum
hemagglutination assay), e a andlise de imunocoloragdo através do teste de absorgdo
de anticorpos treponémicos fluorescentes (FTA-ABS - fluorescent treponemal
antibody absorption test). Recentemente, foram disponibilizados os formatos ELISA
e imunocromatografico para detetar o anticorpo do T. pallidum. Uma vez que até os
antigénios altamente purificados do TP inoculado podem conter uma determinada
quantidade de materiais contaminantes, tais como, por exemplo, flagelos do TP, o
antigénio nativo do TP podera provocar uma reagao ndo especifica no ensaio das
amostras do soro de teste, o que podera resultar numa sensibilidade reduzida e numa
reprodutibilidade fraca. Para superar estes potenciais problemas nos imunoensaios, os
investigadores elaboraram genes do TP para a expressao dos antigénios recombinantes
nos sistemas bacterianos, tal como a E. coli, e centraram-se nas proteinas da membrana
do TP, que sio definitivamente imunogénicas. Constatou-se que os principais antigénios
imunorreativos destas proteinas da membrana tém um peso molecular de 47 KDa, 42
KDa, 17 KDa e 15 KDa com base na analise Western Blot.

[Principio do teste] O Bioline™ Syphilis 3.0 contém uma tira de membrana, pré-revestida
com os antigénios recombinantes do Treponema pallidum (17 KDa e 15 KDa) na regido da
faixa de teste. O conjugado de ouro coloidal e antigénios recombinantes do Treponema
pallidum (17 KDa e 15 KDa), a amostra do paciente e o diluente de amostra deslocam-se
cromatograficamente através da membrana para a regido de teste (T), criando uma linha
visivel 8 medida que o complexo de particulas de ouro antigénio-anticorpo-antigénio se
forma. Por conseguinte, a formagao de uma linha visivel na regido de teste (T) indica
um resultado positivo para a detegdo dos anticorpos (IgG, IgA e IgM) especificos do
Treponema pallidum. Quando néo existem anticorpos (IgG, IgA e IgM) especificos do
Treponema pallidum na amostra, ndo ha nenhuma faixa colorida visivel na regido de teste
m.

[Utilizagdo prevista] O teste Bioline™ Syphilis 3.0 & um ensaio imunocromatografico
de fase solida para a detegdo qualitativa de anticorpos de todos os isotipos (IgG, lgM
e IgA) contra o Treponema pallidum. Este teste devera ser realizado por profissionais
como auxilio ao diagndstico da sifilis. Este teste pode néo ser adequado para diagndstico

da infegdo na sua fase inicial ou para rastreio de doagao de sangue.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1 O kit de teste Bioline™ Syphilis 3.0 contém os seguintes itens para realizar o
ensaio:

. 30 dispositivos de teste com dessecante em bolsas de aluminio individuais

. Diluente de ensaio (1 x 4 ml/frasco)

. 30 pipetas capilares (20 pl) (opcional), 30 lancetas estéreis (opcional),
30 zaragatoas com élcool (opcional)

. 1 Instrugdes de utilizagao

2. Ingredientes ativos dos componentes principais:

. 1tira de teste inclui:

- Conjugados de ouro: antigénios recombinantes do Treponema pallidum (17
KDa e 15 KDa) - ouro coloidal (1,0+0,2 pg)
- Linha de teste: antigénios recombinantes do Treponema pallidum (17
KDa e 15 KDa) (0,7£0,14 pg)
- Linha de controlo: soro caprino anti-Treponema pallidum (0,75%0,15 pg)

. Diluente de ensaio: tampao Tris-HCl de 50 mM(4 ml), azida de sodio
(0,02% plp)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

. Micropipeta, luvas de protegao, temporizador, recipiente para materiais
de risco biolégico

Armazenamento e estabilidade do kit

1 O kit de teste Bioline™ Syphilis 3.0 ou os respetivos componentes devem
ser conservados a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C. Nao congele o
kit nem os respetivos componentes.

2. Se, apds a primeira abertura do frasco, o diluente de ensaio for mantido
entre 2 °C e 30 °C, este permanecera estavel até a data de validade.

3. O dispositivo de teste é sensivel ao calor e & humidade. Realize o teste
imediatamente depois de retirar o dispositivo de teste da bolsa de aluminio.

4. Nao utilize o kit nem os respetivos componentes apos a data de validade.
O prazo de validade do kit é o indicado na embalagem exterior.

5. Nao utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o vedante estiver partido.

Avisos

1 Os dispositivos de teste destinam-se exclusivamente a utilizagdo em
diagnastico in vitro. Nao reutilize o dispositivo de teste.

2. As instrugées devem ser seguidas a risca para obter resultados precisos.

Qualquer individuo que realize um ensaio com este produto este produto
deve ter formagao sobre a sua utilizagao e deve ter experiéncia em
procedimentos laboratoriais.

3. Nao pipete com a boca, fume, beba ou coma em locais onde as amostras
ou os componentes do kit estejam a ser manuseados.

4. Utilize luvas de protegdo durante o manuseamento de amostras e lave as
maos cuidadosamente apos o procedimento.

5. Evite salpicos ou a introdugdo de amostras ou diluente de ensaio na

formagao de aerossdis.

6. Limpe os derrames cuidadosamente com um desinfetante adequado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reagdo e materiais
potencialmente contaminados num recipiente para materiais de risco
biolégico, como se fossem residuos infeciosos.

8. Na&o misture nem troque amostras diferentes.

9. Nao ingira o dessecante da bolsa de aluminio.

10. E necessério ter cuidado para evitar a contaminagio da extremidade do
frasco ao verter diluente de ensaio num pogo da amostra.

n Nzo beba o diluente do ensaio.

12. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a

azida de sodio, que nao acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as
precaugdes de seguranca laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente
do ensaio e os olhos e/ou pele, lave imediatamente a area afetada com sabéo e agua.
Se ocorrer irritagao ou sinais de toxicidade, consulte um médico.

Colheita e manuseamento de amostras

1. Sangue total

[Colheita por pungio venosa]

. Recorrendo a pungao venosa, colha o sangue total para o tubo de colheita
(que contém anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA e citrato de sodio).

. Se a amostra de sangue néo for testada de imediato, deve ser refrigerada
entre 2°Ce 8°C.

. Se for conservada entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser
testada no prazo de 3 dias ap6s a refrigeragdo.

. Nao utilize uma amostra de sangue conservada durante mais de 3 dias;

pode provocar uma reagdo ndo especifica.

. Coloque as amostras de sangue a temperatura ambiente (entre 15 °C e
30 °C) antes de as utilizar.

[Colheita com uma lanceta]

. Limpe a area a lancetar usando uma zaragatoa com alcool.
. Aperte a ponta do dedo e perfure com uma lanceta estéril.
. Mergulhe a extremidade aberta de uma pipeta capilar de 20 pl fornecida

na gota de sangue e liberte a presséo, a fim de colher o sangue para a
pipeta capilar até a linha preta.

2. Plasma ou soro

. [Plasma] Faga a colheita de sangue total para o tubo de colheita (que

contém anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA e citrato de sédio) por
pungdo venosa e centrifugue o sangue para gerar uma amostra de plasma.

. [Soro] Faga a colheita de sangue total para o tubo de colheita (SEM a
presenga de anticoagulantes) por pungao venosa e deixe repousar durante
30 minutos para permitir a coagulagdo sanguinea. Centrifugue o sangue
para gerar uma amostra de soro.

. Se n3o forem testadas de imediato, as amostras de plasma ou de soro
devem ser refrigeradas entre 2 °C e 8 °C. Para periodos de conservagdo
superiores a 2 semanas, recomenda-se o congelamento (inferior a -20 °C).
Coloque as amostras de plasma ou de soro a temperatura ambiente (entre
15 °C e 30 °C) antes de as utilizar.

. As amostras de plasma ou de soro que contenham um precipitado podem
produzir resultados de teste inconsistentes. Estas amostras tém de ser
clarificadas antes do ensaio.

3. Precaugdes

. Os anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA e citrato de sédio, ndo
afetam os resultados do teste.

. Utilize pontas de pipeta novas para cada amostra, de modo a evitar
a contaminagdo cruzada de outras amostras, o que poderia produzir
resultados erréneos.

Procedimento do teste (consulte a figura)

1. Deixe que todos os componentes do kit e as amostras atinjam uma
temperatura entre 15 °C e 30 °C antes de realizar o teste.
2. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio e coloque-o numa

superficie plana e seca. Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com
um identificador do paciente.

3. [Com uma pipeta capilar]
Coloque 20 pl de amostra de sangue colhido no pogo da amostra (S).
ou,
[Com uma micropipeta]
Coloque 10 pl de amostra de plasma ou de soro (20 pl de amostra de
sangue) no pogo da amostra (S).

4. Coloque 4 gotas (aproximadamente 120 pl) de diluente de ensaio no pogo
da amostra (S).
A Atencdo: se ndo segurar o frasco na vertical, pode originar resultados
imprecisos. Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Adicionar mais
de 4 gotas pode causar um fenémeno de migragéo invertida e/ou um fundo
avermelhado devido a limitagdo da capacidade das compressas absorventes.

5. A medida que o teste comega a funcionar, vera uma cor plrpura a
deslocar-se na janela de resultados no centro do dispositivo de teste.
6. Interprete os resultados do teste no espago de 5 a 20 minutos.

Atencdo: nio leia os resultados do teste apos 20 minutos; as leituras

tardias podem produzir resultados falsos.

Interpretagdo do teste (consulte a figura)

1. Uma faixa de controlo colorida aparecera na secgio esquerda da janela de
resultados para demonstrar que o teste funciona corretamente.
2. A secgdo direita da janela de resultados indica os resultados do teste. Se

aparecer outra faixa colorida na secgao direita da janela de resultados,
trata-se da faixa de teste.

. Resultado negativo:
A presenga apenas da faixa de controlo (C) na janela de resultados indica
um resultado negativo.

. Resultado positivo:
A presenca da faixa de teste (T) e da faixa de controlo (C) na janela de
resultados, independentemente da faixa que aparecer em primeiro lugar,
indica um resultado positivo.
AAtengSo: a presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito
ténue, significa que o resultado é considerado positivo.

. Resultado invalido:
Se a faixa de controlo (C) ndo for visivel na janela de resultados apos
a realizagdo do teste, o resultado & considerado invalido. As instrugdes
podem néo ter sido seguidas corretamente ou o teste pode ter-se
deteriorado por ter passado a data de validade. Recomenda-se que a
amostra seja novamente testada com um novo kit de teste.

Limitagoes do teste

1 O teste Bioline™ Syphilis 3.0 apenas indica a presenga de anticorpos
do TP na amostra e nao devera ser utilizado como critério Gnico para o
diagnostico de infegao por TP.

2. Tal como acontece com todos os testes de diagnostico, os resultados
devem ser considerados em conjunto com outras informagées clinicas
disponibilizadas a0 médico.

3. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem,
recomenda-se a realizagdo de testes de acompanhamento, utilizando
outros métodos clinicos. Um resultado negativo nao exclui, em momento
algum, a possibilidade de uma infegéo por TP.

Controlo de qualidade interno

O dispositivo de teste Bioline™ Syphilis 3.0 possui 2 linhas pré-revestidas na superficie do
teste: "T" (linha de teste) e "C" (linha de controlo). A linha de teste e a linha de controlo ndo
s3o visiveis na janela de resultados antes de aplicar uma amostra. A linha de controlo é utilizada
para o controlo do procedimento. A linha de controlo do teste de diagnéstico rapido (RDT)
mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos
componentes principais na tira estao a funcionar devidamente; ndo se trata de uma garantia
de que a amostra foi aplicada corretamente nem representa um controlo positivo da amostra.

Isengdo de responsabilidade relativamente ao produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugées para garantir a capacidade e
precisdo de diagnéstico deste produto, o produto ¢ utilizado fora do controlo do
fabricante e do distribuidor e os resultados do teste podem ser afetados por fatores
ambientais e/ou erros do utilizador. O individuo sujeito ao diagnéstico deve consultar
um médico para obter confirmagdo adicional acerca do resultado do teste.

Aviso:

s fabricantes e distribuidores deste produto ndo se responsabilizam por quaisquer
Os fabricantes e distribuidores deste produt bil
perdas diretas, indiretas ou consequenciais, riscos, queixas, custos ou danos decorrentes
de um diagnéstico incorreto, quer seja positivo ou negativo, ou relacionados com o
mesmo ao utilizar este produto.

Caractéristiques de performances

1. Au total, 363 échantillons de sérum prélevés en Corée ont été testés avec le test
Bioline™ Syphilis 3.0 en Corée. Les échantillons de sérum étaient composeés de
153 échantillons de sérum anti-TP positifs et de 210 échantillons de sérum anti-
TP négatifs confirmés par un test TPHA leader sur le marché. Le résultat montre
que le test Bioline™ Syphilis 3.0 est parfaitement conforme au test TPHA.

Référence Bioline™ Syphilis 3.0 Total
Méthode Résultats Positif Négatif
Résultats du | Positif 152 1 153
TPHA Négatif 1 209 210
Performance characteristics . Cross reactivity o ) ) Sensibilité (IC 3 95 %) 99,3% (96,43 99,9 %)
1. A total of 363 serum specimens collected from Korea were tested on the Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on Spé UC395%) 99.5% (97,43 99.9 %)
Bioline™ Syphilis 3.0 in Korea. The serum specimens were comprised of the assay. : HIV, HBV, HCV, HTLV, EBV, CMV, Chlamydia, Influenza, pec a2 > 2 PPN TR R
Toxoplasma, cancer patients, Borrelia burgdoriferi IgG/IgM and 2. Valeurs attendues

153 anti-TP positive serum and 210 anti-TP negative serum specimens
confirmed by a leading commercial TPHA test. The result shows that the
Bioline™ Syphilis 3.0 test is very accurate to TPHA.

Reference Bioline™ Syphilis 3.0 Total Results
Method Results Positive Negative

TPHA Positive 152 1 153

Results Negative 1 209 210
Sensitivity (95% CI) 99.3% (96.4 - 99.9%)

Specificity (95% CI) 99.5% (97.4 - 99.9%)

2. Expected values
The Bioline™ Syphilis 3.0 test has been compared with a leading
commercial TPHA syphilis test. The overall accuracy is greater or equal to
99.0%.

3. Analytical specificity

Trypanosomiasis (T.cruzi I/11).

. Interfering substances
Following potentially interfering substances have no impact on the assay.
: Pregnant women, High cholesterol, High bilirubin, Rheumatoid factor,
Lipemic, Hemolyzed, Autoimmune, Alcoholic cirrhosis, Multiparous
pregnancy, Abacavir, Acetaminophen, Acetylsalicylic acid, Amoxicillin,
Aspirin, Cholecalciferol, Cyclobenzaprine, Darunavir, Diclofenac,
Ergocalciferol, Folic acid, Hydrochlorothiazide, Ibuprofen, Iron Chloride,
Isoniazid, L-ascorbic acid, Naproxen, Nevirapine, Pantoprazole,
Magnesium sulfate, Metformin, Pyrazinamide, Rifampicin, Ritonavir,
Salicylic acid.

4. Reproducibility of 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.

Le test Bioline™ Syphilis 3.0 a été comparé a un test TPHA de dépistage de la
syphilis leader sur le marché. La précision globale est supérieure ou égale a 99,0 %.
3. Spécificité analytique

. Réactivité croisée
Les micro-organismes suivants susceptibles de présenter une réaction croisée
nont aucun impact sur le dosage : VIH, VHB, VHC, HTLV, EBV, CMV,
chlamydia, grippe, toxoplasmose, patients atteints d'un cancer, IgG/IgM de
Borrelia burgdorferi et trypanosomiase (Trypanosoma cruzi I/I1).

. Substances interférentes
Les substances potentiellement interférentes suivantes nont aucune incidence
sur le dosage : femmes enceintes, cholestérol élevé, bilirubine élevée, facteur
rhumatoide, lipémie, hémolyse, cirrhose alcoolique, auto-immune, grossesse
multiple, abacavir, acétaminophéne, acide acétylsalicylique, amoxicilline, aspirine,
cholécalciférol, cyclobenzaprine, darunavir, diclofénac, ergocalciférol, acide folique,
hydrochlorothiazide, ibuproféne, chlorure de fer, isoniazide, acide I-ascorbique,
naproxéne, névirapine, pantoprazole, sulfate de magnésium, metformine,
pyrazinamide, rifampicine, ritonavir, acide salicylique.

4. La reproductibilité du test Bioline™ Syphilis 3.0 a été démontrée a laide
de panels de référence internes pour les études en cours de cycle, entre
les cycles et entre les lots. Toutes les valeurs étaient identiques aux critéres
dacceptation des panels de référence.

Caracteristicas de rendimiento

1. Se analizaron en Corea un total de 363 muestras obtenidas en este pais con
Bioline™ Syphilis 3.0. Las muestras de suero comprendian 153 muestras anti-
TP positivas y 210 anti-TP negativas; los resultados se confirmaron con una
prueba TPHA lider disponible comercialmente. El resultado muestra que la

prueba Bioline™ Syphilis 3.0 es tan precisa como las pruebas TPHA.

Referencia Bioline™ Syphilis 3.0 Resultad,
Método Resultados Posi Negativo totales
Resultadosdela | Positivo 152 1 153
pruebaTPHA Negativo 1 209 210

Sensibilidad (IC del 95 %)
Especificidad (IC del 95 %)

99,3 % (96,4 - 99,9 %)
99,5% (97,4 - 99,9 %)

2. Valores esperados
Se ha comparado la prueba Bioline™ Syphilis 3.0 con una prueba de la sifilis
TPHA lider del mercado. La exactitud general es superior o igual al 99,0 %.
3. Especificidad analitica

. Reactividad cruzada
Los siguientes microorganismos que podrian ocasionar reactividad cruzada
no tienen efecto en el ensayo: VIH-1, VIH-2, VHB, VHC, VEB, CMV,
clamidia, virus de la gripe, Toxoplasma, pacientes con cancer, Borrelia
burgdoriferi IgG/IgM y tripanosomiasis (T.cruzi I/I1).

. Sustancias de interferencia
Las siguientes sustancias que podrian causar interferencias no tienen efecto
en el ensayo: Mujeres embarazadas, niveles alto de colesterol, niveles altos
de bilirrubina, factor reumatoide, lipidemia, hemolizados, enfermedades
autoinmunitarias, cirrosis alcohdlica, embarazo multiparo, abacavir, paracetamol,
acido acetilsalicilico, amoxicilina, aspirina, colecalciferol, ciclobenzaprina, darunavir,
diclofenaco, ergocalciferol, acido folico, hidroclorotiacida, ibuprofeno, cloruro de
hierro, isoniazida, acido L-ascorbico, naproxeno, nevirapina, pantoprazol, sulfato de
magnesio, metformina, piracinamida, rifampicina, ritonavir y acido salicilico.

4. La reproducibilidad de Bioline™ Syphilis 3.0 se ha demostrado en estudios
intraanalisis, entre analisis y entre lotes utilizando paneles de referencia
internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion
del panel de referencia.

Caracteristicas de desempenho

1. No total, 363 amostras de soro colhidas na Coreia foram testadas com o
Bioline™ Syphilis 3.0 na Coreia. As amostras de soro foram compostas por 153
amostras de soro anti-TP positivo e 210 amostras de soro anti-TP negativo,
confirmadas por um teste TPHA, lider no mercado. O resultado demonstra que

o teste Bioline™ Syphilis 3.0 é muito preciso para o TPHA.

Referéncia Bioline™ Syphilis 3.0 Resultados
Método Resultados Posi Negativo totais
Resultados Positivo 152 1 153

TPHA Negativo 1 209 210
Sensibilidade (IC de 95%) 99,3% (96,4-99,9%)

Especificidade (IC de 95%) 99,5% (97,4-99,9%)

2. Valores esperados
O teste Bioline™ Syphilis 3.0 foi comparado com um teste TPHA para a sifilis,
lider no mercado. A preciséo total é superior ou igual a 99,0%.

3. Especificidade analitica

. Reatividade cruzada
Os microrganismos potencialmente reativos que se seguem nao tém
qualquer impacto no ensaio : VIH, VHB, VHC, HTLV, VEB, CMV,
clamidia, gripe, toxoplasma, pacientes com cancro, Borrelia burgdorferi
1gG/IgM e tripanossomiase (T.cruzi I/Il).

. Substancias interferentes
As substancias potencialmente interferentes que se seguem ndo tém
qualquer impacto no ensaio : mulheres gravidas, colesterol elevado, bilirru-
bina elevada, fator reumatoide, lipémicas, hemolisadas, autoimunes, cirrose
alcodlica, gravidez multipara, abacavir, acetaminofeno, acido acetilsalicilico,
amoxicilina, aspirina, colecalciferol, ciclobenzaprina, darunavir, diclofenaco,
ergocalciferol, acido folico, hidroclorotiazida, ibuprofeno, cloreto de ferro,
isoniazida, |-acido ascérbico, naproxeno, nevirapina, pantoprazol, sulfato de
magnésio, metformina, pirazinamida, rifampicina, ritonavir, acido salicilico.

4. A reprodutibilidade do Bioline™ Syphilis 3.0 foi demonstrada através

de estudos na mesma determinago, entre determinagdes e entre lotes,
utilizando painéis de referéncia internos. Todos os valores foram idénticos
aos critérios de aceitagdo do painel de referéncia.
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06Fkio INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION /

TEST PROCEDURE / DEROULEMENT DU TEST/ PROCEDIMIENTO / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETACAO

Abbott . Blood (by venipuncture), Plasma or Serum specimen / Echantillon Il. Blood specimen (with a lancet) / Echantillon de sang (prélevé a l'aide
de sang (par ponction veineuse), de plasma ou de sérum / Muestra de d'une lancette) / Muestra de sangre (con una lanceta) / Amostra de NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO
Bioline sangre (por puncion venosa), plasma o suero / Amostra de sangue (por sangue (com uma lanceta)
oo ~ . @ .
SYPhIIIS 3.0 pungao venosa), de Plasma ou de soro @ One line “C” in the result window. l
Une ligne de contrdle « C » dans la fenétre
Sy philis anti-TP Test Specimen collection / Prélevement d'un échantillon / Obtencion de muestras / Specimen collection / Prélevement d'un échantillon / Obtencion de muestras / de résultat. I
Test anti-TP de la syphilis Colheita de amostras Colheita de amostras @ Unalinea "C" en la ventana de resultados. C T
Prueba anti-TP de la sifilis ) )
Teste anti-TP da sifilis @ Take 10 pl of plasma or serum specimen @ Clean the area to be lanced with an alcohol @ Uma linha "C" na janela de resultados.
(20 pl of whole blood) using a swab.

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / micropipette. o @ Nettoyezla zone de prélévement avec un

PREPARAQAO @ Prélevez 10 pl de plasma ou de sérum t,a.lmp?n imbibe dalcool. . )
(20 pl de sang total) a Iaide dune @ Limpie la zona donde se va a realizar la puncion POSITIVE / POSITIE / POSTIVO

' o micropipette. con un hisopo con alcohol.
@ Now, open the package and look for the @ Ouvrez I'emballage et vérifiez que les PP L . | d
following: éléments suivants sont présents : @ Obtensa 10 ul de muestra de suero o @ 'mP?la arlea a lancetar usando uma zaragatoa @ Two lines “C” and “T” in the result window.
1. Test device with desiccant in 1. Dispositif de test avec agent plasmag(ZO :I de sangre total) con una com alcoo A Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the
individual foil pouch déshydratant conditionné dans un micropipeta. ) ) ) ) result is considered positive. l l
2. Assay diluent emballage en aluminium individuel @ Prick the lateral side of the finger with the
3. Instructions for use 2. Diluant du test - . . sterile lancet. . . .
, . @ Utilizando uma micropipeta, colha 10 pl . . . @ Deux lignes « C » et « T » dans la fenétre de résultat.
3. Mode demploi d de ol d (20 ul @ Piquez sur le coté du doigt avec la lancette ] o . R o
Abra el b I <iou Ab bal ] e amostra de plasma ou de soro K stérile Attention : si la ligne de test est présente, méme tres pale, le C -
ra el paquete usque la siguiente: ra a embalagem e procure o seguinte: : - c e - .-
® | paquetey busq 8 @ embaiag P 8 de sangue total). . . résultat est considéré comme positif.
1. Dispositivo de prueba con 1. Dispositivo de teste com dessecante @ Pinche el lateral del dedo con la lanceta estéril.
desecante en la bolsa de papel de em bolsa de aluminio individuais P te lateral do ded | ¢
aluminio individual 2. Diluente de @nsaio e @ 'qf"efla parte fateral do dedo com a fanceta @ Dos lineas "C"y "T" en la ventana de resultados. l l
. o g esteril. .. . .
2. Diluyente del ensayo 3. Instrugces de utilizagao A Atencion: La presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea
3. Instrucciones de uso de un color débil, indica que el resultado es positi
. . ) y q positivo.
1 @ Dispense 10 pl of plasma or serum ) 3 @ Immerse the open end of a 20 pl capillary p
Option / En option / Opcional (20 pl of blood) into the specimen well pipette provided in the bloqd drop and release Duss [nhas. "C" e "T" s tamela d ead T
(S. the pressure to draw blood into the capillary @ uas linhas, e |, najanela de resultados.
) ) . o ipette to the black line. {j} Atencao: a presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo
1. Capillary Pipette (20 pl) @ 1. Pipette capillaire (20 pl) V. 1 PP . e . ..
: : ersez 10 pl de plasma ou de muito ténue, significa que o resultado é considerado positivo
2. Sterile lancet 2. Lancette stérile @ sérum (20 pl de sang) dans le puits @ Plongez lextrémité ouverte dune pipette capillaire » 518 q P )
3. Alcohol swab 3. Compresse dalcool déchantillonnage (S). de 20 pl fournie dans la goutte de sang et relachez
. . . ) la pression pour que la pipette capillaire aspire le san,
@ 1. Pipeta capilar (20 pl) @ 1. Pipeta capilar (20 pl) ap - pourqueia pipe P P 8
2. Lanceta esteril 2. Lanceta estéreis @ Anada 10 pl de plasma o suero Jusqua atteindre la ligne noire.
3. Hisopo con alcohol 3. Zaragatoa com alcool (20 pl de sangre) en el pocillo para @ Introduzca el extremo abierto de la pipeta capilar
muestras (S). de 20 pl suministrada en la gota de sangre y libere . .
y la presion para que entre sangre en ella hasta la INVALID / NON VALIDE / NO VALIDO / INVALIDO
@ Coloque 10 pl de plasma ou de soro linea negra.
. . , . . (20 pl de sangue) no poco da amostra (S). o )
@ FIRST, read carefully the instruction @ TOUT D'’ABORD, lisez attentivement K 8 pos @ Mergulhe a extremidade aberta de uma pipeta @ «  No“C” line in the result window.
on how to use the Bioline™ Syphilis 3.0 les instructions d'utilisation du kit de test capilar de 20 plfornecida na gota de sangue e liberte +  ltis recommended that the specimen be retested.
test kit. Bioline™ Syphilis 3.0. a pressao de modo a colher o sangue para a pipeta @ Aucune ligne « C » dans la fenétre de résultat
. PEFGN . « » .
; capilar até a linha preta. . . . .
@ EN, PRlMER LUGAR, lea atenta@ente @ PRIMI?RO’ |e|§ .aterltamen.te as P P . Il est recommandé de tester a nouveau l'echantillon. C T
las instrucciones sobre el uso del kit de instrugdes de utilizagao do kit de teste @ Dispense 4 drops of assay diluent
prueba Bioline™ Syphilis 3.0. Bioline™ Syphilis 3.0. 2 into the assay diluent well. N ® - Nohaylinea "C"en la ventana de resultados.
. . +  Serecomienda repetir la prueba con esa muestra.
@ Versez 4 gouttes de diluant de o] @ Dispense 20 pl of drawn blood into the
dosage dans le puits de diluant de 4 X o s specimen well(S). @ . éem ||nhadC na janela de ;esultédos. o C T
. - ) p . R . . ecomenda-se que a amostra seja novamente testada.
@ Next, look at the expiry date at the back @ Vérifiez ensuite la date de péremption au dosage. ) @ Versez 20 pl de sang prélevé dans le puits - Janov
of the foil pouch. Use another kit, if dos de la pochette en aluminium. @ Adada 4 gotas de diluyente del 10) ', déchantillonnage (S).
expiry date has passed. Sl'lﬁ date de perT(r.nptlon est dépasseée, ensayo en el pocillo para diluyente 0 l @ Aﬁa.da 20 pl de la sangre extraida en el
utilisez un autre kit. del ensayo. _‘ s “ poc|||o para muestras (S).
@ A con.tlnua-ao.n, compruebe la fecha f:le @ Em segwda,.venﬂque a data de Ya!ldade na Coloaue 4 sotas de diluente de @ Coloque 20 pl de sangue cohidonopoco
caducidad indicada en la parte posterior parte posterior da bolsa de aluminio. @ q g | da amostra (S)
de la bolsa de aluminio. Utilice otro kit Utilize outro kit se a data de validade tiver €nsaio no pogo do diluente de
de prueba si se ha alcanzado la fecha de expirado. ensalo.
caducidad. . ) )
@ Dispense 4 drops of assay diluent into the
assay diluent well. Q
. . @ Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans 9]
) L @ Interpret test results in 5 - 20 minutes after le buits de di de d X s
@ Open the foil pouch and check the @ Ouvrez la pochette en aluminium et adding assay diluent. Do not read the test results e puits de diluant de dosage. b
: bee S ala : . ) ) 8 ] ~ : Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos
following p0|r?ts. vérifiez |ehs elemel?ts suivants : after 20 minutes; late readings can yield false @ Anadé 4 gotas §|e diluyente del ensayo en b y of sy Yy
1. Result window 1. Fenétre de résultat results el pocillo para diluyente del ensayo. a
2. Specimen & Assay diluent well 2. Puits d'échantillonnage et de diluant ' . . Temperature limitation Lot Number Manufacturer
P >33y | . s . . . @ Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no _‘ @ P Limites de température LOT | No.delot ‘ Fabricant
Then, label the device with the patient de dosage @ Interprétez les résultats du test au bout de 5a 20 oco do diluente de ensaio Limitaciones de temperatura Namero de lote Fabricante
. . . . . . < . . . . imi u Gmero de Fabricante
identifier. Apposez ensuite sur le dispositif une minutes aprés Iajout du diluant de dosage. Ne lisez Pos Himitesdetempereture Nimero delote '
étiquette comportant l'identifiant du pas les résultats apres 20 minutes ; passé ce délai, VD Eoriﬂdﬁtro diagnostic use only Catalog Number Date of manufacture
. - ~ - r diagnostic in vitro uniquement Code produit Date de fabrication
atient. les résultats peuvent étre erroneés. . . . olo parsuso de diagnistice n v o ; ﬁl cacis
P P @ Interpret test results in 5 - 20 minutes after adding 22'”‘15:; ;:ad:sg - doi:tgsgsticot ’ E'—Jmem je (R;et%[enm Eecthaddegfzb-”cac'on
. . . . . N . umero ae al aogo ata de tabrico
@ Abra la bolsa de aluminio y compruebe @ Abra a bolsa de aluminio e verifique os @ Interprete los resultados transcurridos entre 5y assay diluent. Do not read the test results after 20 in vitro
lo siguiente: seguintes pontos: 20 minutos tras anadir el diluyente del ensayo. No minutes; late readings can yield false results. 80 not reuse ﬂ /;ut*‘?"‘zed Representative ‘o Keepcry
. sage unique epresentant autorise g
1. Ventana de resultados 1. Janela de resultados . . . . . No reutilizar enresentante autorizado Conserver au sec
2 Pocillo de dil te del > Pocod tra e do diluente d efectle la lectura de los resultados de la prueba @ [nterprétez les résultats du test au bout de 5 a 20 minutes Noo seutironr Seﬁresen;n;autmjo Manténgase seco
. Pocillo de diluyente del ensayo . Poco da amostra e do diluente de : : . : T . . . v
) Y yey §° transcurridos 20 minutos ya que se podrian producir aprés l'ajout du diluant de dosage. Ne lisez pas les résultats Conservar seco
muestras ensaio N : . .S . -
. .. . N . . resultados falsos. apres 20 minutes ; passé ce délai, les résultats peuvent UseBy tructions for use Biological Risks
A continuacién, etiquete el dispositivo Em seguida, coloque uma etiqueta no Stre erronds . Eat:dj per:mE:odn Vi mode demplei fg‘% Risquos biologiques
. .pe . . o . . . . (MM echa de caducida encion, ver Instrucciones de uso | ..o
con el identificador del paciente. dispositivo com o identificador do paciente. @ Interprete os resultados do teste no espago de 5 - 20 Utlizar até Atencio, ver Instrucdes de uso AL i::g:lz;‘;gc‘izs
: ) 5 a 20 minutos depois de adicionar o diluente @ Interprete los resultados transcurridos entre Sy MIN
. ~ . - . ~o : Contains sufficient for X tests Y% Keep away from sunlight Do not use if package is damaged
. " de ensaio. N3o leia os resultados do teste apos 20 minutos tras anadir el dl|uyente del ensayo. No . Permet de réaliser X tests >/T<\ Conserver a labri de la lumiére du soleil @ Ne pas utiliser si lemballage est endommagée
A 20 minutos; as |eituras tardias podem produzir efectue |a |ectura de IOS resu|tados de |a Prueba ® Cont?nido suf.ic.iente para X pruebas /.\ Manténgase fuera de la luz del sol N?utili{arsielenvaseestédaﬁafio
H . . - . Contém o suficiente para X testes Manter afastado da luz solar Nao utilizar se a embalagem estiver
- = resultados falsos. transcurridos 20 minutos ya que se podrian producir danificada
2
é 2 1 SLLOIEégEL resultados Fa|sos. Caution CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC
< '& IS Attention c E Marquage CE conformément a la directive sur les dispositifs médicaux de
m- L @ Interprete os resultados do teste no espago de Atencién diagnostic in vitro 98/79/CE
5-20 min @ SP10 / WB20p! 5 a 20 minutos depois de adicionar o di|uente Atengéo Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios
para diagnostico in vitro
. ~ . Marcagzo CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositiv
<@ SP 10p! / WB 20pl : Serum 10 pl or Plasma 10 pl or Whole blood 20 l /10 pl de plasma ou de sérum ou 20 pl de sang de en:salo. Nao |e|.a os result.ados do teste aP0§ mzd?:szedia;zzcg:;mﬁ etiva elativa aos dispositivos
/10 pl de plasma o suero o 20 pl de sangre / 10 pl de plasma ou soro ou 20 pl de sangue 20 mlnutos; as |e|turas tard|as Podem Produzn"

[(D=eeee : Assay diluent 4 drops / Diluant de dosage 4 gouttes / Diluyentes del ensayo 4 gotas / Diluente de ensaio 4 gotas resu |tadOS FalSOS.



