TESTAGEM RAPIDA PARA SIFILIS ATRAVES DO KIT
SIFILIS BIO - BIOCLIN

FINALIDADE

O kit Sffilis Bio da marca Bioclin € um método imunocromatografico para determinacado rdpida
e qualitativa de anticorpos totais (IgG, IgM e IgA) anti- Treponema pallidum em amostras de
soro, plasma ou sangue total.
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PRINCIPIO DE ACAO

Oteste utiliza antigenos de Treponema pallidum, que reagem com anticorpos anti- Treponema
pallidum presentes em amostras de soro, plasma e sangue total.

O dispositivo de teste (cassete) possui dois orificios, um denominado po¢o de amostra, poco
menor (A), utilizado para adicao de amostra, e outro denominado poco de diluente, poco
maior (B), utilizado para adicdo do diluente. Contém, ainda, uma drea denominada janela de
leitura de resultados. Na parte lateral da janela, encontram-se as letras C e T, que delimitam
a drea de CONTROLE e a drea de TESTE.

Ao adicionar a amostra no dispositivo de teste, havendo a presenca de anticorpos anti-
Treponema pallidum, estes se ligam ao conjugado composto pelo antigeno recombinante de
T. pallidum associados ao ouro coloidal. Apds a adicdo do diluente, o complexo anticorpo-
conjugado migra ao longo da membrana para a drea de teste (T), que contém antigeno
recombinante de T. pallidum imobilizados.

A medida que o complexo anticorpo-conjugado se liga na drea de teste (T), uma linha visivel
¢é formada.

Em seguida, os conjugados que ndo se ligaram na drea teste continuam a migrar até a area




do controle (C), onde sempre deve aparecer uma linha colorida.

O aparecimento da linha de controle (C) indica que os procedimentos do teste foram
realizados de maneira adequada e que os reagentes estao funcionando corretamente.
Caso a amostra nao apresente anticorpos anti-T. pallidum, vocé observard somente
a linha colorida na drea de controle (C).

Dispositivo de Teste

Poco de Amostra
Utilizado para adi¢ao de amostra

Pogo de Diluente
Utilizado para adigéo de diluente

Dispositivo de Teste

Janela de Leitura
Utilizado para leitura da reacao
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COMPOSICAO DO KIT SIFILIS - BIOCLIN

' Biodlin

5 - DILUENTE

1- INSTRUGAO DE USO ‘-

6- PIPETA PLASTICA

e BT 2 - EMBALAGEM
i DE ALUMINIO

7- LANCETA

3 - DISPOSITIVO DE TESTE

E - 8- INSTRUGAO DE

& 4- SACHE DE SILICA USO PRATICA

1- Instrucao de Uso

2- Embalagem de Aluminio contendo:
3- Dispositivo de Teste (Denominado Cassete)
4- Saché de Silica

5- Diluente

6- Pipeta Pladstica Descartavel

7- Lanceta

8 - Instrucao de Uso Pratica

MATERIAIS COMPLEMENTARES

PERIGO /PELIGRO

1- Descarte Bioldgico e perfurocortante
2- Crondmetro ou Reldgio

3- Alcool 70% (p/p)

4- Algodao ou gaze

Obs.: Outros materiais devem ser usados conforme pratica de cada teste e a técnica
a ser realizada.




1- Luvas descartaveis

2- Jaleco ou avental

3- Oculos de protecao ou protetor facial *
4- Mdscara *

5- Touca *

* EPIs opcionais conforme prética de cada area.

CUIDADOS E PRECAUGOES PARA UTILIZAGAO

e O kit Sifilis Bio — Bioclin é estdvel durante todo o seu prazo de validade, se observado
as condicoes listadas abaixo:

- O kit deve ser armazenado entre 2 e 30°C, conforme indicado no rétulo do produto.
- Os componentes do kit devem ficar armazenados na embalagem original do produto.
- Nao congelar.

- Nao expor o kit ao sol ou a altas temperaturas (acima de 45°C).

- Proteger da umidade.

e N3o utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade estd indicado no rétulo
do produto.

e Manter o Dispositivo de Teste (Cassete) dentro da embalagem de aluminio até a
utilizacao do teste.

e Ndo misturar reagentes de kits com mesmo lote ou com nimeros de lotes diferentes.
e O Dispositivo de Teste (Cassete) é descartavel e nao pode ser reutilizado.

e Os cassetes ndo apresentam substdncias contaminantes, mas como as amostras
sao bioldgicas, as rotinas de seguranca devem ser seguidas com rigor e o uso de

luvas descartdveis é imprescindivel.

e O cassete (dispositivo de teste), a pipeta plastica e a lanceta sdo descartdveis e nao
podem ser reutilizados.

e Os materiais do kit que tiveram contato com a amostra do paciente devem ter

um destino especial. O descarte das lancetas deve ser feito em lixo perfurocortante.
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As pipetas, os cassetes (dispositivos de teste) e frascos de diluente devem ser
descartados em lixo bioldgico.

e Embalagem secundaria (caixa), Instrucdo de Uso, envelope de aluminio e saché de
silica podem ser descartados em lixo comum.

e Recomendamos aplicaras normas locais, estaduais e federais de protecao ambiental
para que o descarte dos reagentes e do material biolégico seja feito de acordo com
a legislacao vigente.

Caso ndo seja possivel controlar
a temperatura do local de
armazenamento entre 2 e 30°C,
os kits devem ser acondicionados
em caixas térmicas e retirados
apenas na hora do uso.

TECNICA UTILIZANDO PUNCAO DIGITAL

Para realizacdo do teste é necessario que o kit e as amostras estejam a temperatura

ambiente.

1- Retirar o dispositivo de teste (cassete) da embalagem protetora, coloca-lo sobre

uma superficie limpa e nivelada, e identifica-lo de forma adequada.

2- Selecionar um dos dedos “Indicador, Médio ou Anelar” para fazer a puncdo. Pressionar a

ponta do dedo que serd perfurada pela lanceta para acimulo de sangue nesta regido.




3- Passar dlcool 70% (p/p) na ponta do dedo para assepsia da area utilizada.

4- Remover a tampa de protecao da lanceta.

5- Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sob a drea a ser puncionada. Em
seguida, o sangue saird pela area perfurada.

6- Coletar o sangue com auxilio da pipeta pldstica descartdvel que acompanha o kit.
Aperte a pipeta pldstica acima do traco marcado e encoste a cavidade aberta da pipeta
plastica na gota de sangue. Alivie a pressao na pipeta pldstica para que o sangue seja
aspirado. Aspire o sangue até o trago marcado na pipeta pldstica descartavel (equivalente

a 10 pL de sangue).




7- No poco de amostra, poco menor (A), dispensar o sangue pressionando novamente

a pipeta.

A

8- Segurar o frasco de Diluente (Reagente n° 2) verticalmente e aplicar 2 gotas (70 pL) no
poco de diluente, poco maior (B).

mye _ 3 ;ﬁ'

9- Aguardar a formacao das linhas. Interpretar os resultados entre 15 e 30 minutos.
N&o interpretar apds 30 minutos.

15 min

30 min

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
Resultado Reagente
A amostra é considerada reagente para Sifilis quando surgem duas linhas coloridas

na janela de leitura: linha colorida na drea de controle (C) e uma linha colorida na drea
de teste (T).

Reagente Sifilis

Presenca dé LinhaTe C

Indica amostra reagente para Sifilis

Figura 1 — Interpretacdo de resultado reagente
para Sffilis no kit Sffilis Bio Bioclin.




Resultado Nao Reagente

Quando o resultado for ndo reagente, aparecerd somente uma linha colorida na drea

de controle (C).

Nao Reagente

- T 5

.
Apenas Linha Controle -~ ) - .
Eﬁc& amostra ndo reagente Figura 2 — Interpretacao de resultado nao reagente

no kit Sifilis Bio Bioclin.

Teste Invalido

O teste inclui um sistema de controle interno de migracao, representado por uma linha
colorida que aparece na drea de controle (C). Conforme indicado no folheto que contém
as instrucdes de uso definidas pelo fabricante, essa linha confirma que o resultado
obtido é valido.

Se a linha de controle (C) nao aparecer dentro do tempo determinado pelo fabricante
para leitura do resultado — isto €, entre 15 e 30 minutos apds a adicao do diluente, o

teste ndo serd considerado vélido, mesmo que apareca alguma linha colorida na drea
de teste (T).

Teste Invalido
o = a5

" ’
Auséncia da Linha Controle _.-~

? Indic%arm no procedimento
ou intercorréncia no dispositivo de teste.

Teste Invélido

@& = ="

" ’ .
Auséncia da Linha Controle _.-* i
Indica erro no procedime:

. ronop nto
ou intercorréncia no dispositivo de teste.

£~

" Presenca de Linha T ' .
Figuras 3 — Testes Invélidos

Se o problema persistir, nao utilize mais nenhum teste desta embalagem. Guarde o kit
utilizado, abra um chamado imediatamente no Servico de Assessoria ao Cliente (SAC)

da Bioclin.



Um resultado nao reagente nao exclui totalmente a possibilidade de infeccao por
Sfifilis. Vide Nota n°5.

O kit de Sifilis Bio é um teste para deteccdo de anticorpos totais (IgG, IgM e IgA)
anti- Treponema pallidum. Resultados isolados do teste ndo podem ser utilizados para

diagndstico definitivo, necessitando de outros testes complementares.

NOTAS

1- Alinha na regiao controle aparecerd antes dos 15 minutos de incubacdo do
teste, e isso nao significa que os resultados possam ser interpretados antes do
tempo previsto.

2- Eimportante o uso do volume correto de amostra, pois volumes inferiores ou
superiores podem determinar resultados erréneos.

3- Osresultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo profissional
responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinacao do diagndstico e/
ou tratamento do paciente.

4- O kit Sffilis Bio detecta anticorpos contra Treponema pallidum em todas as
fases da doenca, sem se restringir a uma fase especifica.

5- Na sffilis primaria, os anticorpos comegam a surgir na corrente sanguinea cerca
de 7 a 10 dias apds o aparecimento do cancro duro. No entanto, € importante
ressaltar que o tempo para soroconversao pode variar a cada individuo. Portanto,
um resultado ndo reagente no kit Sifilis Bio ndo exclui a infecgao por T. pallidum.
Caso persista a suspeita de infeccdo, uma nova amostra deve ser coletada apds
30 dias para repeticao do teste.

6- Os testes imunoldgicos para sffilis sdo classificados como ndo treponémicos
e treponémicos. O kit Sffilis Bio - Bioclin € um teste treponémico.

7- Para mais informacbes sobre a técnica de venopuncdo e os outros tipos
de amostras que podem ser utilizadas, leia a Instrucdo de Uso do kit Sffilis
Bio - Bioclin.




MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DA SIFILIS

Segundo o Manual Técnico para Diagndstico da Sffilis, aprovado pelo Ministério
da Salde através da Portaria n°® N° 2.012, de 19 de Outubro de 2016, resultados
isolados do teste ndo podem ser utilizados para o diagndstico definitivo. Um resultado
reagente para Sifilis no teste treponémico, utilizando o kit Sffilis Bio - Bioclin, deve ser
confirmado conforme orientacoes do manual.

Para mais informacbes sobre como realizar um diagndstico seguro acesse o manual

na pagina www.aids.gov.br.

INFORMACOES SOBRE O KIT SIFILIS BIO - BIOCLIN
Qualquer duvida favor entrar em contato através do telefone do SAC (0800 031 5454),
e-mail (sac@bioclin.com.br) ou pelo site da Bioclin (www.bioclin.com.br).

REFERENCIAS
Instrucao de Uso do kit Sifilis Bio da marca Bioclin.
Manual Técnico para Diagndstico da Sffilis, 1° Edicdo, 2016.
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