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Product details

Manufacturer:

Intended use:

Intended user:

Use by:

Storage:

Special
precautions:

Axis-Shield Diagnostics Ltd.
Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK

In vitro diagnostic medical device. Axis-Shield RPR is a slide flocculation test
for the qualitative and semi-quantitative determination of antibodies to VDRL
antigen (a presumptive diagnosis for syphilis) in human serum or plasma.
Axis-Shield RPR can be used:

« for the screening of donated blood;

« for the rapid screening of patients suspected of having syphilis;

« to monitor the immunological response to treatment;

« for use in programs for the screening of healthy individuals or

population groups.

Skilled professionals (within the intended use environment) are intended to
use this product in accordance with local legislation.

Use before the end of the indicated month. See labels for the expiry date of
individual kit components (date = YYYY-MM-DD).

Store between +2 and +8 °C.

This kit contains substances of both human and animal origin.
All such materials should be handled with caution and treated as
being potentially infectious.

For technical assistance or additional product information, contact your local Axis-Shield Diagnostics

representative.

2 Introduction

Serologic tests are important as an aid in the clinical diagnosis of syphilis. Individuals infected with the
spirochete Treponema pallidum (T. pallidum) produce a number of different antibodies.

Syphilitic infection caused by Treponema pallidum leads to the appearance of antibodies called
reagins. The detection of reagin has been the basis for the development of a reagent utilising extracts
of various tissue components namely cardiolipin, lecithin and cholesterol. This is the classic VDRL
Antigen. The antigen used in this kit is a modification of VDRL Antigen that contains microparticulate
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carbon, which enhances the visual difference between a positive and a negative result. When these
antibodies are detected in serum or plasma it is a presumptive diagnosis for syphilis.

3 Principle of the procedure

Axis-Shield RPR is a macroscopic non-treponemal flocculation test and it is used to detect reagin.
When a drop of positive serum and reagent are mixed on a test slide, black flocculants are formed
which are visible macroscopically due to the presence of the carbon particles. When reagin antibody is
not present, flocculation does not occur and the appearance is that of an even grey colour.

4 Contents of the kit

Component Description

Antigen Suspension H319;
5x2ml Modified VDRL antigen @ EUHO032;
AG susp Preservative: P264-280
Sodium azide 1 mg/ml. P305+351
Ready to use as supplied. +338
NB:WARNING P337+313
Negative Control
2x1ml CONTROL| - Human serum. Preservative: EUH032

Sodium azide 1 mg/ml. Ready to
use as supplied.

Positive Control

2x1ml Diluted human serum reactive for
CONTROL |+ anti-T.pallidum. EUH032

Preservatives: Sodium azide

1 mg/ml. Ready to use as

supplied.

50 x Disposable test cards Each card
contains 10 test circles

500 x Disposable plastic pipettes

2 X Suction caps for pipettes

500 x Disposable plastic spatulas

1x Plastic dispensing bottles

1x Dispensing needles

5 Additional instrumentation required

Platform mixer, capable of operating at 100 rpm.

6 Type of specimens, handling and storage
Specimen collection

Human serum or plasma may be used. No special preparation or fasting of the patient is necessary.
Blood should be collected by normal venipuncture technique and handled with the proper precautions
e.g. according to the NCCLS. H3-A4*, and OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**.

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].
** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Standards.

Specimen handling and storage

Fresh specimens may be stored for up to one week at 2 to 8 °C if free of microbial contamination. If
longer storage is required, specimens should be stored frozen at —20 °C or below. Conditions that
favor microbial growth should be avoided. The quality of the specimens can be seriously affected by
microbial growth, which may lead to erroneous results.



Specimens should be equilibrated to room temperature (15 to 30 °C) before testing begins.
Storage of specimens in self-defrosting freezers is hot recommended.

7 Personal safety

Caution: Handle Axis-Shield RPR with care; potentially infectious material. This product includes
materials prepared from human serum or plasma that has been tested and found to be non reactive
for antibody to HIV-1 and HIV-2, HIV-1 RNA or HIV-1 Ag, antibody to hepatitis C virus (HCV) as well
as for hepatitis B surface antigen (HBsAg). However, as it is not possible to offer complete assurance
that infectious agents are not present, all materials of human origin should be handled as though they
might contain potentially infectious agents.

The Antigen suspension and the controls contain sodium azide as a preservative.
WARNING

H319 — | Causes serious eye irritation.
EUH032 — | Contact with acids liberates very toxic gases.
PREVENTION
WARNING P264 — | Wash hands thoroughly after handling.
Anti P280 — | Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
ntigen RESPONSE
Suspension P305+351+338 — | IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if
present and easy to do. Continue rinsing.
P337+313 — | If eye irritation persists: get medical advice attention.
Positive
Control ) _ _ )
EUHO032 - | Contact with acids liberates very toxic gases.
Negative
Control

Use disposable gloves and handle all materials used in the assay including samples, waste solution,
reaction trays and pipettes, cautiously as though capable of transmitting infectious agents e.g.
according to NCCLS M29-A2. Consult a physician immediately in the event that contaminated
materials are ingested or come in contact with open lacerations, lesions, or other breaks in the skin.

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections
(second edition, approved guideline).
Cleaning & decontamination

Spills of potentially infectious material should be cleaned up immediately; e.g. with absorbent paper
tissue and the contaminated area should be decontaminated with, for example, 0.5 % freshly prepared
sodium hypochlorite (1 : 10) dilution of 5 % sodium hypochlorite (household bleach) before work
continues.

Sodium hypochlorite should not be used on acid-containing spill unless the spill-area is first
wiped dry.

Materials used to clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous
waste e.g. in a biohazard waste container.

Disposal & destruction

Disinfect and/or autoclave the solutions or wastes containing biological samples before disposing of
them according to local regulations.
Samples and reagents of human origin, as well as contaminated materials, disposables, neutralized
acids and other waste materials must be decontaminated before disposal, either by:
— by immersion in a freshly prepared 0.5 % of sodium hypochlorite for 30 minutes (1 volume of
5 % sodium hypochlorite for 10 volumes of contaminated fluid or water). Neutralize
(chemically) liguid wastes that contain acid before adding sodium hypochlorite
— or by autoclaving at 121 °C for 60 minutes.
Autoclaving is the best method to inactivate HIV and HBV.
Do not autoclave materials or solutions containing sodium hypochlorite.
Chemicals should be handled in accordance with Good Laboratory Practice and disposed of according
to local instructions.



8 Reagent preparation

Prepare the following reagent before starting the assay procedure. Reagents and samples should be
equilibrated to room temperature (15 to 30 °C) before beginning the assay and can remain at room
temperature during testing. Store reagents at 2 to 8 °C when not in use.

Antigen suspension

The Antigen suspension is ready to use. Ensure that the suspension is allowed to reach room
temperature and is shaken well before use. Remove the cap from the plastic dispensing bottle and
attach a dispensing needle via the luerlock plug. Then transfer the Antigen Suspension to the
dispensing bottle by squeezing the plastic dispensing bottle and inserting the tip of the needle into the
Antigen suspension. Allow the plastic bottle to expand. This will then suck up the Antigen suspension.
After each day of testing return any unused Antigen suspension into the original glass vial.

Rinse the plastic bottle and needle with distilled water and air dry.

9 Storage conditions and stability of reagents
The kit is stable until the date given on the pack when stored between 2 and 8 °C.
Do not freeze the Antigen Suspension.

Do not store the Antigen Suspension in the plastic dispensing bottle, as this will reduce the shelf life of
the product.

After opening the test pack, store the test cards at ambient temperature. Do not place in the
refrigerator.

Store unopened components at 2 to 8° C.

Note: Components, either unopened or opened, may not be used after the expiry date printed on the
label of each component.

10 Procedural precautions

Check all packaging before using the kit. Damage to the outer packaging does not prevent the
contents of the kit from being used. However, if the packaging is damaged the user must check that
components of the kit are intact before using them.

Do not exchange assay specific components carrying the G2 assay code between kits having different
packing numbers.

Alterations in the physical appearance of assay kit materials may indicate instability or deterioration.
All reagents must be mixed well before use.
Avoid microbial or any other contamination of reagents.

11 Assay procedure
Qualitative test

1 Use a new pipette for each sample. It is important to maintain the pipette in a vertical position to
ensure an accurate drop is dispensed.

2 With an assembled pipette and suction cap, take up sufficient sample and transfer one free-falling
drop onto a circle on the test card.

3 Using a spatula spread the sample over the entire area of the test circle.

4 Ensure that the Antigen Suspension is homogeneous by gently shaking the plastic dispensing
bottle (+ needle) containing the Antigen Solution.

5 Hold the bottle in a vertical position and dispense one free-falling drop to the same test circle. Do
not stir!

6 Immediately place the card on a platform mixer and rotate the card at 100 rpm.
7 Read results after 8 minutes.

Semi-guantitative test

To perform a semi-quantitative test, prepare a serial dilution of the sample in physiological saline and
test each dilution as described for the qualitative test.

Quality Control (optional)
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Negative Control and Positive Control reagents can be used for quality control purposes. Use controls
(instead of samples) and follow the procedure described above for the qualitative test.

12 Results
Qualitative test

Read the results immediately after the 8 minutes rotation. Read with the naked eye, preferably in good
daylight.

A negative reaction will appear as a concentration of smooth carbon in the center of the circle or as a
smooth, even gray suspension throughout the test circle.

A weak positive reaction is characterized by a concentration of fine black aggregates surrounded by
a diffuse area of fine black aggregates.

A positive reaction is the production of black aggregates most commonly observed throughout the
test circle.

Semi-quantitative test

The last circle in the dilution series that contains any black aggregates gives the titer of the sample.

negative negative

weak positive positive

Interpretation of results

A nonreactive result indicates that the sample tested either does not contain antibodies against VDRL
antigen or that it contains antibodies against VDRL antigen at concentrations below the detectable
limits of Axis-Shield RPR.

A reactive result indicates that the sample tested either contains anti-VDRL or contains a
nonspecifically reacting factor. Specimens that initially show a reactive result may be retested. If the
specimen is reactive after retest, a specimen is considered positive for anti-VDRL, which is a
presumptive diagnosis for syphilis.

13 Limitations of the assay

Occasionally biologically false positive reactions (BFP's) can occur with Axis-Shield RPR, as with all
other reagin tests. These results can be caused by a variety of diseases including infectious
mononucleosis, leprosy, lupus erythematosus, malaria, vaccinia and viral pneumonia.

For confirmation a treponemal test such as Trepanostika TP recombinant, FTA-ABS or TPHA, should
be performed on all positive reagin tests.

Cases of zone phenomena have been observed. Consequently, a negative qualitative test for a
patient strongly suspected of having syphilis must be confirmed by a quantitative test, in order to
eliminate the possibility of a zone phenomenon.
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1  Description du produit

Fabricant: Axis-Shield Diagnostics Ltd.
Technology Park, Dundee DD2 1XA, Royaume-Uni
Utilisation: Dispositif médical de diagnostic in vitro. Axis-Shield RPR est un test de

floculation (par préparation) pour la détermination qualitative et semi-
quantitative des anticorps a I'antigene VDRL (correspond a un diagnostic
présumé de syphilis) dans le plasma et sérum humains.

Le Axis-Shield RPR peut étre utilisé:

* pour la surveillance du sang de donneurs;

* pour la surveillance rapide de patients pouvant étre atteints de

syphilis;

* pour gérer la réponse immunologique au traitement;

* pour les programmes de surveillance d’individus en bonne santé ou de
groupes de population.

Utilisateur: Les professionnels compétents (dans le cadre d'utilisation prévue) sont
censés utiliser ce produit en conformité avec la réglementation locale.

Date limite A utiliser avant la fin du mois indiqué. Voir les indications de date de

d'utilisation: péremption des composants individuels du coffret (AAAA-MM-J3J).

Conservation: A conserver entre +2 et +8 °C.

Précautions Ce coffret contient des substances d'origine humaine et animale.

spéciales: Tous ces matériaux doivent étre manipulés avec précaution et traités

comme s'ils étaient potentiellement infectieux.

Pour toute assistance technique ou de plus amples informations sur le produit, veuillez contacter votre
distributeur Axis-Shield Diagnostics local.

2 Introduction

Les tests sérologiques se révelent étre d’une aide importante pour le diagnostic clinique de la syphilis.
Les individus infectés par le spirochéte treponema pallidum (T. pallidum) produisent un certain nombre
de différents anticorps. L’infection syphilitique provoquée par le treponema pallidum entraine
l'apparition d’anticorps appelés réagines. La détection des réagines fut la base du développement
d’un réactif utilisant des extraits de divers composants de tissu dont le cariolipide, la Iécithine et le
cholestérol. |l s’agit 1a de I'antigéne VDRL classique. L’antigéne utilisé dans ce coffret est une
modification de I'antigéne VDRL original et contient des microparticules de charbon afin d’améliorer la
différence visuelle entre les résultats positif et négatif. Si les anticorps sont détectés dans le sérum ou
le plasma, il s’agira alors d’'un diagnostic de présomption de syphilis.



3 Principe du test

Axis-Shield RPR est un test de floculation non-tréponématose macroscopique servant a détecter des
réagines. Lorsqu’une goutte de sérum positif et une goutte de réactif sont mélangées sur une lamelle
de test, des floculats se forment et sont visibles macroscopiquement grace a la présence de particules
de charbon. Lorsque I'anticorps de la réagine n’est pas présent, la floculation ne se produit pas et le
test est alors de couleur gris clair.

4 Composition du coffret

Composant Description

Solution d’antigéne H319;
5x2ml Antigéne VDRL modifié EUHO032;

AG SUSP Conservateur: 1 mg/ml d’acide @ P264-280
de sodium. Fourni prét a I'emploi. P305+351
N.B. attention +338

P337+313

Contréle négatif

2x1ml Sérum humain. Conservateur: EUHO032
CONTROL 1 mg/ml d’acide de sodium.

Fourni prét & I'emploi.

Contréle positif

2x1ml Sérum humain dilué réactif a
CONTROL |+ I'anti-T.pallidum. Conservateur: EUHO032

1 mg/ml d’acide de sodium.

Fourni prét a I'emploi.

50 x Lamelles de test a usage unique Chaque
lamelle contient 10 cercles de test

500 x Pipettes en plastique a usage unique

2X Bouchons d’aspiration pour pipettes

500 x Spatules en plastique a usage unique

1x Bouteilles de distribution en plastique

1x Aiguilles de distribution

5  Autres éléments nécessaires
Agitateur pouvant fonctionner a 100 tr/min.

6  Type d'échantillons, manipulation et stockage
Prélevement des échantillons

Utiliser du sérum humain ou du plasma. Le patient n'a pas besoin d'étre a jeun ou de subir une
préparation spéciale. Le sang peut étre prélevé par une ponction veineuse normale et manipulé en
respectant les précautions d'usage conformément aux procédures NCCLS (National Committee for
Clinical Laboratory Standards) H3-A4*, et OSH-A FDA 29cfr 1910.1030%**.

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;

Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910,1030 Occupational Safety and Health Standards.
Manipulation et conservation des échantillons

Les échantillons frais peuvent étre conservés pendant une semaine maximum a 2 — 8 °C s'ils sont
exempts de contamination microbienne. Si une conservation plus longue est nécessaire, les
échantillons doivent étre congelés a —20 °C minimum. Il convient d'éviter les conditions favorables au
développement microbien. La qualité des échantillons peut étre sérieusement altérée par le
développement microbien, qui peut conduire a des résultats erronés.

Les échantillons doivent étre ramenés a température ambiante (15 a 30 °C) avant le début du test.



Il est déconseillé de conserver les échantillons dans des réfrigérateurs autodégivrants.

7 Instructions de sécurité

Précaution: manipuler le Axis-Shield RPR avec précautions: matiére potentiellement infectieuse. Ce
produit contient des matiéres préparées a partir de sérum ou de plasma humain qui ont été testés et
révélés non réactifs aussi bien en anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2, ’ARN VIH-1 ou 'Ag VIH-1, qu’en
anticorps antivirus de I'hépatite C (HCV) et qu'en antigéne de surface de I'hépatite B (HBsAQ).
Toutefois, aucun test biologique ne permettant d'affirmer formellement I'absence d'agents infectieux,
tous les produits d'origine humaine doivent étre manipulés comme des sources potentielles d'infection.

La solution d’antigéne et les contrdles contiennent un conservateur (acide de sodium).

attention
H319 — | Provoque une sévere irritation des yeux.
@ EUHO032 - | Au contact d'un acide, dégage un gaz tres toxique.
attention Prévention
P264 — | Se laver mains soigneusement aprés manipulation.
Solution P280 — | Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
d’antigéne protection des yeux/ du visage.
Réponse

P305+351+338 — | EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P337+313 — | Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

Contrdle
itif . . R .
post EUHO032 - | Au contact d'un acide, dégage un gaz tres toxique.
Contrdle
négatif

Utiliser des gants a usage unique et manipuler avec précaution tous les produits servant au test, y
compris les échantillons, la solution usée, les récipients et les pipettes, comme s'ils étaient capables
de transmettre des agents infectieux et, conformément aux procédures NCCLS M29-A2 par exemple.
Consulter immédiatement un médecin au cas ou des produits contaminés seraient ingérés ou
entreraient en contact avec des plaies ouvertes ou toute autre Iésion de la peau.

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (second
edition, approved guideline).

Nettoyage et décontamination

Toute matiére potentiellement infectieuse accidentellement répandue doit étre immédiatement
nettoyée, par exemple avec une serviette en papier absorbant et la zone contaminée doit étre
décontaminée a l'aide, par exemple, d'une solution d'hypochlorite de sodium a 0,5 % fraichement
préparée (dilution au 1/10éme (eau de javel)) avant de poursuivre le travail.

L'hypochlorite de sodium ne doit pas étre employé sur de la matiére accidentellement
répandue contenant de I'acide sauf si I'endroit contaminé a été préalablement essuyé et séché.

Le matériel utilisé, y compris les gants, pour nettoyer les matiéres accidentellement répandues doit
étre éliminé au méme titre que les déchets biologiques potentiellement dangereux, par exemple dans
un récipient destiné aux résidus contaminés.

Elimination et destruction

Décontaminer et/ou autoclaver les solutions ou déchets ou tout liquide contenant des échantillons
biologiques avant de les jeter conformément aux réglements locaux.

Les échantillons et réactifs d'origine humaine ou animale, ainsi que les matiéres contaminées,
instruments jetables, acides neutralisés et autres liquides et déchets doivent étre jetés aprés
décontamination soit:

— par immersion pendant 30 minutes dans une solution d'hypochlorite de sodium a 0,5 %
fraichement préparée (1 volume d'hypochlorite de sodium a 5 % pour 10 volumes de
liquide ou d'eau contaminée). Neutraliser (chimiquement) les déchets liquides



contenant un acide avant d'ajouter de I'hypochlorite de sodium
— soit par autoclavage a 121 °C pendant 60 minutes.
L'autoclavage est la meilleure méthode d'inactivation des virus HIV et HBV.
Ne pas autoclaver des matieres ou solutions contenant de I'hypochlorite de sodium.

Les produits chimiques doivent étre manipulés conformément aux Bonnes pratiques de laboratoire ou
aux instructions locales.

8 Préparation des réactifs

Préparer le réactif suivant avant de commencer le test. Porter les réactifs et les échantillons &
température ambiante (15 a 30 °C) avant de commencer le test: ils peuvent rester a température
ambiante (15 a 30 °C) pendant le test. Conserver les réactifs entre 2 et 8 °C lorsqu'ils ne sont pas
utilisés.

Solution d’antigéne
La solution d’antigene est fournie prét a I'emploi. Veiller a ce que la solution soit a température
ambiante et correctement mélangée avant utilisation. Retirer le bouchon de la bouteille de distribution
en plastique et fixer une aiguille de distribution via la prise de Luer-Lok. Par la suite, transférer la
solution d’antigéne dans la bouteille en comprimant la bouteille de distribution en plastique et en
plongeant le bout de l'aiguille dans la solution. Laisser la bouteille en plastique se reprendre sa forme
initiale. Ceci permettra a la bouteille d’aspirer la solution d’antigéne. Aprés chaque journée
d’utilisation, replacer toute quantité de la solution non utilisée dans son flacon de verre d’origine.

Rincer la bouteille en plastique et l'aiguille avec de I'eau distillée et sécher.

9 Conditions de conservation et stabilité des réactifs
Le coffret est stable jusqu’a la date indiquée sur 'emballage s’il est conservé entre 2 et 8 °C.
Ne pas congeler la solution d’antigene.

Ne pas conserver la solution dans la bouteille de distribution en plastique, ceci réduirait la durée de
vie du produit.

Aprés ouverture d’'un emballage de test, conserver les lamelles a température ambiante. Ne pas
placer au réfrigérateur.

Conserver les composants non ouverts entre 2 et 8 °C.

N.B.: les composants ouverts ou non ouverts ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption
imprimée sur I'étiquette.

10 Précautions

Vérifier tous les emballages avant d'utiliser le coffret. Le contenu du coffret peut étre utilisé méme si
I'emballage est abimé. Si c'est le cas, I'utilisateur doit toutefois vérifier soigneusement |'état des
composants avant de les utiliser.

Ne pas mélanger les composants spécifiques au test repérés avec le code G2 avec ceux des autres
kits identifiés avec un code différent.

Toute modification de I'apparence physique des matériaux de test contenus dans le coffret peut
indiquer une instabilité ou une détérioration.

Tous les réactifs doivent étre soigneusement mélangés avant leur utilisation.

Eviter toute contamination microbienne ou autre des réactifs.

11 Réalisation du test
Test qualitatif

1  Utiliser une nouvelle pipette pour chaque échantillon. Il est essentiel de conserver la pipette en
position verticale pour étre certain de distribuer des gouttes correctement.

2 Une fois le bouchon d’aspiration monté sur la pipette, prendre suffisamment d’échantillon et
transférer une goutte (chute libre) sur un cercle de la lamelle de test.

3 Alaide d’une spatule, répandre I'échantillon sur toute la surface du cercle.

4  Veiller a ce que la solution d’antigene soit bien homogéne en remuant doucement la bouteille de
distribution en plastique (+ l'aiguille).
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5 Maintenir la bouteille en position verticale et laisser tomber une goutte sur le méme cercle. Ne
pas agiter!

6  Placerimmédiatement la lamelle sur le support de I'agitateur et faire tourner a 100 tr/min.

7  Lire les résultats aprés 8 minutes.

Test semi-quantitatif

Pour effectuer un test semi-quantitatif, préparer une série de dilution de I'échantillon dans une solution
physiologique salée et tester chaque dilution de la méme maniére que pour le test qualitatif.

Contr6le de qualité (en option)

Les réactifs de contréles positif et négatif peuvent étre utilisés pour procéder a un contrble de qualité.
Utiliser les contréles (au lieu des échantillons) et suivre la méme procédure que celle du test qualitatif.

12 Reésultats
Test qualitatif

Lire les résultats immédiatement apres la rotation de 8 minutes. Lire a I'ceil nu, et préférablement a la
lumiére du jour.

Une réaction négative apparaitra sous forme d’'une concentration de charbon homogéne, située ou
centre du cercle, ou sous forme d’une solution grise sur toute la surface du cercle.

Une réaction légerement positive se caractérise par une concentration de fins agrégats noirs
entourée d’une zone diffuse de fins agrégats noirs.

Une réaction positive se caractérise par la présence d’agrégats noirs généralement répandus sur
toute la surface du cercle.

Test semi-quantitatif
Le dernier cercle de la série de dilutions contenant des agrégats noirs fournira le titre de I'échantillon

négatif négatif

légérement positif positif

Interprétation des résultats

Un résultat négatif indique que I'échantillon testé ne contient pas d’anticorps a I'antigene VDRL, ou
qu’il contient des concentrations d’anticorps a I'antigene VDRL inférieures aux limites de détectabilité
du Axis-Shield RPR.

Un résultat positif signifie que I'échantillon testé contient I'anti-VDRL ou un facteur réactif non
spécifique.

Les échantillons qui présentent la premiére fois un résultat positif doivent étre retester. Si I'échantillon
est & nouveau réactif, il est considéré comme étant positif a 'anti-VDRL, ce qui constitue un diagnostic
de présomption de syphilis.

13 Limites du test

De fausses réactions biologiques (BFP, Biologically False Positive) peuvent parfois se produire avec
le Axis-Shield RPR comme avec tout autre test. Ces résultats peuvent étre provoqués par toute une
série de maladies dont la mononucléose infectieuse, la lepre, le lupus érythémateux, la malaria, la
pneumonie virale ou la vaccine.
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Pour confirmer un test de tréponématose, des tests tels que le FTA-ABS ou le TPHA doivent étre
effectués sur tous les tests de réagine positifs.

Quelques cas de phénomenes de zone ont été observés. En conséquence un test qualitatif trouvé
négatif chez un patient ayant une présomption forte de syphilis, doit étre confirmé par un test
guantitatif, afin d'éliminer la possiblité de phénoméne de zone.
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1 Detalles del producto

Fabricante: Axis-Shield Diagnostics Ltd.
Technology Park, Dundee DD2 1XA, Reino Unido
Finalidad de uso: Dispositivo de diagnéstico médico in vitro. Axis-Shield RPR Es una

prueba de floculacién en portaobjetos para la deteccién cualitativa

y semicuantitativa del antigeno VDRL (presunto diagnéstico de sifilis) en
suero o plasma humano. Axis-Shield RPR puede usarse:

* para cribar sangre donada;

* para el cribado rapido de pacientes que se sospecha que padecen sifilis;
* para controlar la respuesta inmunitaria al tratamiento;

* para ser empleado en programas para el cribado de individuos sanos o
grupos de poblaciénas.

Usuario: Este producto ha sido disefiado para su uso por profesionales cualificados
(dentro del ambito del uso previsto), de acuerdo con la legislacion local.

Fecha de Utilizar antes de la finalizacion del mes indicado. Véanse las etica

ducidad: gquetas para la fecha de caducidad de cada uno de los componentes

del kit (fecha = AAAA-MM-DD).

Conservacion: Conservar entre +2 y +8 °C.

Precauciones Este equipo contiene sustancias tanto de origen humano como speciales:

de origen animal. Todos estos materiales se deberan manipular
con precaucién y se deberan considerar como potencialmente
infecciosos.

Si requiere asistencia técnica o informacion adicional sobre el producto, péngase en contacto con su
representante Axis-Shield Diagnostics.

2 Introduccién

Las pruebas seroldgicas son importantes como ayuda en el diagnéstico clinico de la sifilis. Los
individuos infectados por la espiroqueta Treponema pallidum (T. pallidum) producen una serie de
diferentes anticuerpos. La accion sifilitica provocada por el Treponema pallidum desemboca en la
aparicion de unos anticuerpos denominados reaginas. La deteccién de las reaginas ha constituido la
base para el desarrollo de un reactivo utilizando extractos de diversos componentes tisulares, a
saber, cardiolipina, lecitina, y colesterol. Este es el Antigeno VDRL clasico. El antigeno utilizado en
este equipo es una modificacion del Antigeno VDRL que contiene microparticulas de carbon, que
refuerzan la diferencia visual existente entre un resultado positivo y uno negativo. Cuando estos
anticuerpos son detectados en suero o plasma, esto constituye un presunto diagnéstico de sifilis.
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3 Principio del procedimiento

Axis-Shield RPR es una prueba de floculacion no treponémica macroscoépica y se utiliza para detectar
la reagina. Cuando se mezclan una gota de suero positivo y reactivo en un portaobjetos, se forma una
floculacién negra que puede verse macroscOpicamente debido a la presencia de las particulas de
carbon. Cuando no hay presencia del anticuerpo reagina, no se produce la floculaciéon y el aspecto es
de color gris uniforme.

4 Contenido del equipo

Componente Descripcion

Suspension de antigeno H319;
5x2ml Antigeno VDRL modificado EUHO032;

AG SUSP Conservante: Azi.dg sédica @ P264-280
1 mg/ml. Se suministra listo P305+351
para su uso. N.B. atencion +338

P337+313

Control negativo

2x1ml Suero humano. Conservante: EUHO032
CONTROL Azida sédica 1 mg/ml. Se

suministra listo para su uso.

Control positivo

2x1ml Suero humano diluido reactivo
CONTROL |+ para anti T. pallidum. EUH032
Conservante: Azida soédica

1 mg/ml. Se suministra listo

para su uso.

50 x Tarjetas de prueba desechables Cada tarjeta
contiene 10 circulos de prueba

500 x Pipetas de plastico desechables

2X Tapones de succién para las pipetas

500 x Espatulas de plastico desechables

1x Botellas de dispensacién de plastico

1x Agujas de dispensacion

5 Instrumentos adicionales necesarios

Agitador de plataforma, con capacidad para funcionar a 100 r.p.m.

6  Tipos, manipulacién y conservacion de las muestras
Recoleccion de muestras

Puede utilizarse suero o plasma humano. No se requiere ninguna preparacion especial del paciente,
ni es necesario que el paciente esté en ayunas. La sangre debe recogerse mediante una puncion
venosa hormal y manejarse con precaucion, por ejemplo, segun las normas del NCCLS. H3-A4*, y
OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**.

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Standards.
Manipulacién y conservacion de muestras

Las muestras frescas se pueden conservar hasta una semana a entre 2 y 8 °C si no presentan
contaminacién microbiana. En caso de requerir una conservacion prolongada, las muestras se
deberan congelar a una temperatura de —20 °C o inferior. Se debera evitar cualquier condicién que
pueda favorecer la proliferacion microbiana. La calidad de las muestras puede verse seriamente
afectada por la proliferacién de microorganismos, lo que produciria resultados erréneos.

Las muestras deberan estar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes de iniciar la prueba.
No se recomienda conservar las muestras en congeladores con funcién de desescarchado
automatico.
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7 Seguridad personal

Precaucion: Manipular el Axis-Shield RPR con cuidado; material potencialmente infeccioso. Este
producto incluye materiales preparados a partir de suero o plasma humano y que ha sido analizado y
ha resultado no reactivo para anticuerpos del VIH-1 y VIH-2, el antigeno de VIH-1 o el RNA del VIH-1,
anticuerpos del virus de la hepatitis C (VHC), asi como para el antigeno de superficie de la hepatitis B
(AgHBs). No obstante, dado que ningin método puede asegurar completamente la ausencia de
agentes infecciosos, todos los materiales de origen humano deberan ser manipulados como si
pudieran contener agentes potencialmente infecciosos.

La suspension del antigeno y los controles contienen azida sédica como conservante.

atencion
H319 — | Mortal en contacto con la piel.
@ EUHO032 - | En contacto con &cidos libera gases muy toxicos.
atencién Prevencidn
P264 — | Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.
Suspension P280 — | Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

de antigeno Respuesta
P305+351+338 — | EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

P337+313 — | Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.

Contrdle
positif L . . Lo
EUHO032 - | En contacto con acidos libera gases muy toxicos.
Control
negativo

Utilizar guantes desechables y manipular con precaucién todos los materiales utilizados en la prueba,
incluyendo muestras, solucidn usada, bandejas de reaccion y pipetas, como si fueran susceptibles de
transmitir agentes infecciosos, por ejemplo, de acuerdo con la horma M29-A2 del NCCLS*. Consultar
inmediatamente a un médico en caso de ingestion de material contaminado o de contacto con
mucosas (0jos, boca) o lesiones cutaneas.

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (segunda
edicién, directiva aprobada).
Limpieza y descontaminacién

Si se derrama material potencialmente infeccioso, éste debe ser limpiado inmediatamente, por
ejemplo, con papel absorbente, y el &rea contaminada debe ser descontaminada, por ejemplo con
hipoclorito sédico al 0,5 % recién preparado (dilucién 1 : 10 de hipoclorito sédico al 5 % (lejia
doméstica)) antes de continuar trabajando. No se debe emplear hipoclorito sédico sobre un
vertido con 4cido, a menos que previamente se seque por completo el area del vertido.

Los materiales utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes, deben ser desechados como
residuos biolégicos peligrosos, por ejemplo en un recipiente para residuos biolégicamente peligrosos.

Desecho y destruccion

Desinfectar y/o someter a autoclave las soluciones o los residuos que contengan muestras biol6gicas
antes de desecharlas de acuerdo con las instrucciones locales.

Las muestras y los reactivos de origen humano, asi como los materiales contaminados, los elementos
desechables, los acidos neutralizados y cualesquiera otros materiales de desecho deben ser
eliminados Unicamente tras su descontaminacion mediante:

— p.€j. inmersién en hipoclorito sodico al 0,5 % recién preparado durante 30 minutos (1 volumen
de hipoclorito sédico al 5 % por 10 volimenes de liquido o agua contaminados). Neutralizar
(quimicamente) los residuos liquidos que contengan acido antes de afiadir el hipoclorito
sodico
— 0 sometiéndolos a autoclave a 121 °C durante 60 minutos.

El autoclave es el mejor método para inactivar el VIH y el VHB.

No someter a autoclave materiales o soluciones que contengan hipoclorito sodico.

Los productos quimicos deben manipularse de acuerdo con la buena practica de laboratorio y
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desecharse de acuerdo con las instrucciones locales.

8 Preparacion del reactivo

Preparar el siguiente reactivo antes de iniciar el procedimiento del andlisis. Los reactivos y las
muestras deben equilibrarse a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) antes de comenzar el analisis y
pueden permanecer a temperatura ambiente durante la prueba. Conservar los reactivos a 2 - 8 °C
cuando no se utilicen.

Suspensidn del antigeno

La suspensién del antigeno se suministra lista para su uso. Asegurarse de que la suspension alcanza
la temperatura ambiente y que se agita bien antes de usarla. Retirar el tapdn de la botella de
dispensacion de plastico y conectar una aguja de dispensacion a través del conector Luer-lock. A
continuacion, transferir la suspensién del antigeno a la botella de dispensacion apretando la botella
de dispensacion de plastico e insertando la punta de la aguja en la suspension del antigeno. Dejar
que se expanda la botella de plastico. Esta aspirara la suspension del antigeno. Al finalizar cada dia
de comprobacion, volver a introducir la suspensién del antigeno no utilizada en el vial de vidrio
original.

Enjuagar la botella de plastico y la aguja con agua destilada y secar al aire.

9 Condiciones de conservacién y estabilidad de los reactivos

El equipo es estable hasta la fecha establecida en la caja cuando se conserva entre 2 y 8°C.
No congelar la suspensién del antigeno.

No conservar la suspension del antigeno en la botella de dispensacién de plastico, ya que esto
reducira la vida atil del producto.

Tras abrir la caja, conservar las tarjetas de ensayo a temperatura ambiente. No colocarlas en el
refrigerador.

Conservar los componentes sin abrira 2 - 8 °C.

Nota: Los componentes, abiertos o sin abrir, no pueden utilizarse después de la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta de cada componente.

10 Precauciones a seguir durante el procedimiento

Comprobar todo el embalaje antes de utilizar el equipo. Si el embalaje externo presenta dafos, no
necesariamente debe afectar al contenido y se podra seguir utilizando. Sin embargo, si el embalaje
externo esta dafiado, el usuario debe comprobar que los componentes del equipo estén intactos
antes de utilizarlos. No intercambiar los componentes especificos de cada analisis que llevan el
cédigo de ensayo G2 entre kits que tienen distintos niimeros de envase. La presencia de alteraciones
en el aspecto fisico de los materiales del equipo de andlisis puede indicar inestabilidad o deterioro.
Todos los reactivos deben mezclarse bien antes de su uso.

Evitar la contaminacion microbiana o de otro tipo en los reactivos.

11 Procedimiento del andlisis
Prueba cualitativa

1 Utilizar una pipeta nueva para cada muestra. Es importante mantener la pipeta en posicion
vertical para garantizar que se dispensa una gota con precision.

2 Con la pipeta montada y un tapén de succién, tomar muestra suficiente y transferir una gota a
un circulo de la tarjera de ensayo.

3 Utilizando una espatula, extender la muestra por todo del area del circulo de prueba.

4 Asegurarse de que la suspension del antigeno esta homogénea agitando suavemente la botella
de dispensacion de plastico (+ la aguja) que contiene la solucion del antigeno.

5 Sostener la botella en posicion vertical y dispensar una gota en el mismo circulo. jNo agitar!

6 Colocar inmediatamente la tarjeta en un agitador de plataforma y hacer girar la tarjeta a 100
r.p.m.

7 Leer los resultados tras 8 minutos.

Prueba semicuantitativa

Para realizar una prueba semicuantitativa, preparar una dilucion en serie de la muestra en suero
salino fisioldgico y comprobar cada dilucion segin se describe para la prueba cualitativa.
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Control de calidad (opcional)

Pueden utilizarse reactivos de Control Negativo y Control Positivo con el objetivo de realizar un
control de calidad. Utilizar los controles (en lugar de muestras) y seguir el procedimiento descrito
anteriormente para la prueba cualitativa.

12 Resultados
Prueba cualitativa

Leer los resultados inmediatamente una vez transcurridos los 8 minutos de rotacién. Leer a simple
vista, preferiblemente con buena luz natural. Una reaccién negativa aparecera como una
concentracion de carbdn suave en el centro del circulo o como una suspension gris suave uniforme
gue ocupa todo el circulo de prueba.

Una reaccién positiva débil se caracteriza por una concentracion de agregados negros finos
rodeados por un area difusa de agregados negros finos.

Una reaccién positiva es la produccién de agregados negros que se observa mayoritariamente

en todo el circulo de prueba.

Prueba semicuantitativa

El ultimo circulo de la serie de diluciones que contiene agregados negros proporciona la valoracion de
la muestra.

negativo negativo

positivo débil positivo

Interpretacién de los resultados

Un resultado no reactivo indica que la muestra comprobada no contiene anticuerpos contra el
antigeno VDRL o bien contiene anticuerpos contra el antigeno VDRL a concentraciones inferiores a
los limites de deteccion de Axis-Shield RPR.

Un resultado reactivo indica que la muestra comprobada contiene anti VDRL o que contiene un factor
de reaccion inespecifico.

Las muestras que inicialmente presentan un resultado reactivo deberan ser analizadas de nuevo. Si
la muestra es reactiva tras la repeticion de la prueba, se considera que la muestra es positiva para el
anti VDRL, lo que constituye un presunto diagnéstico de la sifilis.

13 Limitaciones del analisis

Ocasionalmente pueden producirse reacciones biolégicamente falsas positivas (BFP) con el Axis-
Shield RPR, al igual que ocurre con otras pruebas de reagina. Estos resultados pueden deberse a
diversas enfermedades como la mononucleosis infecciosa, la lepra, el lupus eritematoso, la malaria
vacuna y la neumonia virica.

Para confirmar el resultado, deberia realizarse una prueba treponémica de confirmacién como el
Trepanostika TP recombinante, FTA-ABS o TPHA, en todas las pruebas de reagina positivas.

Se han observado casos de fenédmenos de prozona. Por ello, un resultado negativo cualitativo para
un paciente fuertemente sospechoso de sufrir sifilis, debe ser confirmado por una prueba cuantitativa,
en orden a eliminar la posibilidad de un fenémeno de zona.
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1 Produktdetails

Hersteller: Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Technology Park, Dundee DD2 1XA, Grofbritannien

Zweck- bestimmung: Medizinisches Gerat zur in vitro Diagnostik. Axis-Shield RPR ist ein
Flockungstest auf einem Objekttrager fur den qualitativen und
semiguantitativen Nachweis von Antikdrpern gegen das VDRL-Antigen (eine
prasumptive Diagnose von Syphilis) in humanem Serum oder Plasma.

Axis-Shield RPR kann verwendet werden:
« fr das Screenen von Blutspenden;

« fir das schnelle Screenen von Patienten, bei denen Syphilis

vermutet wird;

« zur Uberwachung der immunologischen Reaktion auf eine

Behandlung;

« fir den Einsatz in Screening programmen flr gesunde

Personen oder Bevdlkerungsgruppen.

Anwender: Dieses Produkt ist von Fachpersonal (innerhalb der vorgesehenen
Umgebung) und in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen

Vorschriften zu verwenden.

Haltbar bis: Vor Ende des angegebenen Monats aufbrauchen. Fir das
Verfallsdatum siehe die Etiketten der einzelnen Kitbestandteile

(Datum = JJJI-MM-TT).

Aufbewahrung: Bei +2 bis +8 °C aufbewahren.

Besondere Dieser Testkit enthélt Substanzen, die menschlichen und
Vorsichts- tierischen Ursprungs sind. Derartige Materialen sind mit Vorsicht
malinahmen: und als potentiell infektiés zu behandeln.

Bei technischen Fragen oder wenn Sie zusétzliche Produktinformationen wiinschen, wenden Sie sich

bitte an lhre zustéandige Axis-Shield Diagnostics-Niederlassung.
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2 Einleitung

Serologische Tests spielen eine wichtige unterstitzende Rolle im Rahmen der klinischen

Diagnose von Syphilis. Personen, die mit der Spirochaete Treponema pallidum (T. pallidum) infiziert
sind, produzieren eine Reihe verschiedener Antikdrper. Bei einer durch Treponema pallidum
verursachten Syphilis infektion werden Antikorper gebildet, die als Reagine bezeichnet werden. Die
Detektion von Reagin war die Grundlage fir die Entwicklung einer Reagenz, bei der Extrakte
verschiedener webekomponenten verwendet werden, ndmlich Cardiolipin, Lecithin und Cholesterol.
Dies ist das klassische VDRL-Antigen. Das in diesem Kit verwendete Antigen ist eine Modifikation des
VDRL-Antigens, das Kohlenstoffpartikel enthalt, der den sichtbaren Unterschied zwischen einem
ositiven und einem negativen Ergebnis verstarkt. Wenn diese Antikérper in Serum oder Plasma
nachgewiesen werden, ist dies eine prasumptive Diagnose flir Syphilis.

3  Testprinzip

Axis-Shield RPR ist ein makroskopischer Nicht-Treponema-Flockungstest und wird fur den Nachweis
von Reagin verwendet. Wenn ein Tropfen des positiven Serums und der Reagenz auf einem
Testobjekttrager gemischt werden, bilden sich schwarze Flocken, die durch die Gegenwart von
Kohlenstoffpartikeln makroskopisch sichtbar gemacht werden. Wenn keine Reagin-Antikdrper
vorhanden sind, tritt keine Flockung auf und es zeigt sich eine gleichmafig graue Farbe.

4 Packungsinhalt

Komponente Beschreibung

Antigen-Suspension H319;
5x2ml Madifiziertes VDRL-Antigen EUHO032;
AG susp Konservierungsmittel: Natriumazid @ P264-280
1 mg/ml. Gebrauchsfertig. P305+351
N.B. Achtung +338
P337+313

Negativkontrolle

2x1ml CONTROL| - Humanserum. EUH032

Konservierungsmittel: Natriumazid
1 mg/ml. Gebrauchsfertig.

+Positivkontrolle

2x1ml Verdinntes Humanserum, reaktiv
CONTROL + auf anti-T.Pallidum. EUHO032

Konservierungsmittel: Natriumazid

1 mg/ml. Gebrauchsfertig.

50 x Testkarten fur den einmaligen Gebrauch Jede Karte
enthalt 10 Testkreise

500 x Einmalpipetten aus Kunststoff

2 X Saugkappen fir Pipetten

500 x Einwegspatel aus Kunststoff

1x Dispenserflaschen aus Kunststoff

1x Dispensernadeln

5 Zusatzlich bendétigte Instrumente
Plattformschittler, geeignet fur den Betrieb bei 100 U/Min.

6 Probearten, Handhabung und Aufbewahrung
Probenentnahme

Fur den Test eignen sich humane Serum- oder Plasmaproben. Eine besondere Vorbereitung oder
Nuchternbleiben des Patienten ist nicht erforderlich. Das Blut muss mittels normaler Venenpunktion
entnommen werden; beachten Sie dabei die labortblichen Vorschriften und Vorsichtsmaf3nahmen,
wie etwa nach NCCLS. H3-A4* und OSH-A FDA 29cfr 1910.1030%**.

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].
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** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910,1030 Occupational Safety and Health Standards.

Handhabung und Aufbewahrung der Proben

Frische Proben kénnen bis zu einer Woche bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden, sofern sie frei von
mikrobieller Kontamination sind. Falls eine langere Aufbewahrung erforderlich ist, sollten die Proben
bei —20 °C oder darunter tiefgefroren werden. Vermeiden Sie Faktoren, die eine Vermehrung von
Mikroben begiinstigen. Eine mikrobielle Kontamination kann die Probenqualitét entscheidend
beeinflussen und zu falschen Ergebnissen fihren.

Bringen Sie die Proben vor Testbeginn auf Raumtemperatur (15 bis 30 °C).
Bewahren Sie die Proben nicht in Gefrierschranken mit einer automatischen Abtauvorrichtung auf.

7 SicherheitsmalRnahmen

Warnhinweis: Axis-Shield RPR mit Vorsicht behandeln. Es handelt sich um potentiell infektiéses
Material. Dieses Produkt enthalt Materialien, die aus humanem Serum oder Plasma hergestellt
wurden, das getestet wurde und nicht reaktiv auf Antikérper gegen HIV-1 und HIV-2, HIV-1 RNA oder
HIV-1 Ag, auf Antikérper gegen das Hepatitis-C-Virus (HCV) und auf das Hepatitis-B-
Oberflachenantigen (HBsAg) war. Da die Anwesenheit infektioser Agenzien jedoch mit keiner
Untersuchungsmethode mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann, sind alle Materialien humanen
Ursprungs als potentiell infektios zu behandeln.

Die Antigen-Suspension und die Kontrollen enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel.

Achtung
H319 — | Verursacht schwere Augenreizung.
@ EUHO032 - | Entwickelt bei Bertihrung mit Saure sehr giftige Gase.
Achtung Pravention
P264 — | Nach Gebrauch héande grindlich waschen.
Antigen- P280 — | Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Suspension Antwort

P305+351+338 — | BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.. Weiter spilen

P337+313 — | Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Positivk I . . . -
Frositivkontrofle EUHO032 - | Entwickelt bei Berihrung mit Saure sehr giftige Gase.

Negativkontrolle

Einmalhandschuhe tragen; Vorsicht beim Umgang mit Testmaterial: Alle im Test verwendeten
Materialien, einschlie3lich Proben, tbriggebliebene Lésungen, ReagenzgefalRe und Pipetten, als
potentiell infektids behandeln, z. B. gemafl NCCLS M29-A2. Bei versehentlicher Einnahme
kontaminierter Stoffe oder Kontakt mit offenen Wunden, Lasionen oder Hautrissen sofort einen Arzt
aufsuchen.
* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (second
edition, approved guideline).

Reinigung und Dekontamination

Nehmen Sie verschiittetes, potentiell infektioses Material sofort auf, z. B. mit einem saugfahigen
Zellstofftuch. Desinfizieren Sie den kontaminierten Bereich vor dem Weiterarbeiten, z. B. mit einer 0,5
%-igen, frisch zubereiteten Natriumhypochloritldsung (1 : 10 Verdinnung eines 5 %-igen
Natriumhypochlorits (Haushaltsbleiche).

Bei verschutteten saurehaltigen Substanzen missen Sie den verunreinigten Bereich erst
trocken wischen, bevor Sie Natriumhypochlorit verwenden.

Fur die Reinigung verwendetes Material, einschlie3lich Handschuhe, als Sondermdill entsorgen, z.B. in
einem Behélter fur Sondermuill.

Entsorgung und Vernichtung

Desinfizieren und/oder autoklavieren Sie Lésungen oder Abfélle, die biologische Proben enthalten,
bevor Sie diese den Vorschriften entsprechend entsorgen.
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Proben und Reagenzien humanen Ursprungs sowie kontaminiertes Material, Einmalgeréate,
neutralisierte Sauren und andere Abfallstoffe miissen vor der Entsorgung mit einer der folgenden
Methoden dekontaminiert werden:

— durch 30-minitiges Eintauchen in eine frisch zubereitete 0,5 %-ige Natriumhypochloritiésung (1
Teil 5 %-iges Natriumhypochlorit auf 10 Teile kontaminierte Fliissigkeit oder Wasser).
Saurehaltige flissige Abfalle mussen vor dem Hinzufiigen von Natriumhypochlorit
(chemisch) neutralisiert werden.

— oder durch 60-minitiges Autoklavieren bei 121 °C.

Autoklavieren ist die beste Methode, um HIV und HBV zu inaktivieren.
Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht autoklaviert werden.

Behandeln Sie die Chemikalien in Ubereinstimmung mit den tiblichen Laborvorschriften und entsorgen
Sie diese gemaf den ortlichen Bestimmungen.

8  Vorbereitung der Reagenzien

Bereiten Sie die folgenden Reagenzien vor, bevor Sie mit dem eigentlichen Testverfahren beginnen.
Bringen Sie die Reagenzien und Proben vor Testbeginn auf Raumtemperatur (15 bis 30 °C). Diese
Temperatur kann wahrend des Tests beibehalten werden. Bewahren Sie nicht bendtigte Reagenzien
bei 2 bis 8 °C auf.

Antigen-Suspension

Die Antigen-Suspension ist gebrauchsfertig. Vergewissern Sie sich, dass die Suspension
Raumtemperatur erreicht hat und gut geschuttelt wurde, bevor sie verwendet wird. Nehmen Sie die
Verschlusskappe von der Dispenserflasche aus Kunststoff ab und befestigen Sie die Dispensernadel
Uber den Luer-Lock- Anschluss. Geben Sie die Antigen-Suspension in die Dispenserflasche, indem
Sie die Kunststoff-Dispenserflasche eindricken und dabei die Spitze der Nadel in die Antigen-
Suspension eintauchen. Lassen Sie die Kunststoffflasche los, so dass diese sich wieder ausdehnt.
Dadurch wird die Antigen-Suspension aufgesaugt. Geben Sie die nicht-verwendete Antigen-
Suspension nach jedem Testtag wieder in die originale Glasampulle zurtick.

Spulen Sie die Kunststoffflasche und die Nadel mit destilliertem Wasser ab und lassen Sie diese an
der Luft trocknen.

9  Aufbewahrung und Haltbarkeit der Reagenzien

Bei einer Lagerung zwischen 2 und 8 °C ist der Testsatz bis zu dem auf der Verpackung
angegebenen Datum stabil.
Frieren Sie die Antigen-Suspension nicht ein.

Lagern Sie die Antigen-Suspension nicht in einer Dispenserflasche aus Kunststoff, dies reduziert die
Haltbarkeit des Produkts.

Nach dem Offnen der Testpackung miissen die Testkarten bei Umgebungstemperatur gelagert
werden. Legen Sie sie nicht in einen Kuhlschrank.

Bewahren Sie ungedffnete Reagenzien bei 2 bis 8 °C auf.

Hinweis: Nach Ablauf des auf den Etiketten der Reagenzien abgedruckten Verfallsdatums sollten Sie
weder getffnete noch geschlossene Reagenzien verwenden.

10 Warnhinweise

Uberprifen Sie vor der Verwendung des Testsatzes die Verpackung. Eine Beschadigung der duReren
Verpackung bedeutet nicht, dass der Inhalt des Testsatzes nicht mehr verwendet werden kann. Falls
jedoch die Verpackung beschédigt ist, ist vom Benutzer vor der Verwendung zu tiberprifen, ob die
Inhaltsstoffe des Testsatzes unbeschadigt sind.

Tauschen Sie keine assay-spezifischen Komponenten mit dem Assay-Code G2 gegen Testsatze mit
anderen Packungsnummern aus.

Anderungen in der &uReren Erscheinung von Stoffen des Testsatzes konnen auf Verfall oder
Qualitdtsminderung hinweisen.

Mischen Sie alle Reagenzien vor Gebrauch sorgfaltig.
Vermeiden Sie eine Kontamination der Reagenzien durch mikrobielle oder sonstige Verunreinigungen.
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11 Testverfahren
Qualitativer Test

1 Verwenden Sie fiir jede Probe eine neue Pipette. Die Pipette muss unbedingt in einer vertikalen
Position gehalten werden, so dass gewahrleistet ist, dass ein praziser Tropfen pipettiert wird.

2 Mit der zusammengebauten Pipette und Saugkappe nehmen Sie eine ausreichende Menge der
Proben auf und lassen Sie einen Tropfen frei auf einen Kreis auf der Testkarte fallen.

3 Verteilen Sie die Probe mit einem Spatel (iber die gesamte Flache des Testkreises.

4 Vergewissern Sie sich, dass die Antigen-Suspension homogen ist, indem Sie die
Kunststoff-Dispenserflasche (+ Nadel) mit der Antigen-L6sung leicht schitteln.

5 Halten Sie die Flasche in einer vertikalen Position und pipettieren Sie einen frei fallenden Tropfen
auf den gleichen Testkreis. Nicht riihren!

6 Legen Sie die Karte sofort in einen Plattformschuttler und drehen Sie die Karte bei 100 U/Min.

7 Lesen Sie nach 8 Minuten das Ergebnis ab.

Semi-quantitativer Test

Zum Durchfiihren eines semi-quantitativen Tests bereiten Sie eine serielle Verdiinnung der Probe in
physiologischer Kochsalzldsung zu und testen Sie jede Verdinnung auf die bei dem ualitativen Test
beschriebene Weise.

Qualitatskontrolle (optional)

Die Reagenzien der Negativkontrolle und der Positivkontrolle kénnen fur eine Qualitatskontrolle
verwendet werden. Verwenden Sie Kontrollen (anstelle von Proben) und durchlaufen Sie das ben bei
dem qualitativen Test beschriebene Verfahren.

12 Ergebnisse
Qualitativer Test

Lesen Sie Ergebnisse sofort nach dem 8 Minuten langen Drehen ab. Lesen Sie das Ergebnis mit dem
bloRen Auge ab, vorzugsweise bei ausreichend Tageslicht. Eine negative Reaktion zeigt sich in Form
einer Konzentration von glattem Kohlenstoff in der Mitte des Kreises oder in Form einer glatten,
gleichmaliig grauen Suspension in dem gesamten Testkreis.

Eine leicht positive Reaktion wird durch eine Konzentration von feinen, schwarzen Aggregaten
charakterisiert, die durch eine diffuse Zone an feinen, schwarzen Aggregaten umgeben ist.

Eine positive Reaktion ist die Bildung von schwarzen Aggregaten, die im Allgemeinen in dem
gesamten Testkreis beobachtet werden kann.

Semi-quantitativer Test

Der letzte Kreis in der Verdinnungsserie, der noch schwarze Aggregate enthalt, gibt den Titer der
Probe an.

negativ negativ

positiv

leicht positiv

Interpretation der Ergebnisse

Ein nichtreaktives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe entweder keine  Antikérper gegen
das VDRL-Antigen enthalt oder dass diese Probe Antikdrper gegen das VDRL-Antigen in einer
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Axis-Shield RPR-Tests enthalt.
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Ein reaktives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe Anti-VDRL oder einen unspezifisch
reagierenden Faktor enthalt.

Proben, die zunéchst ein reaktives Ergebnis zeigen, sollten ein weiteres Mal getestet werden. Wenn
die Probe nach einem Wiederholungstest reaktiv ist, wird die Probe als positiv fiir Anti-VDRL
betrachtet, was eine prasumptive Diagnose fiir Syphilis beinhaltet.

13 Grenzen des Verfahrens

Gelegentliche biologisch falsche, positiv Reaktionen (BFPs) kénnen bei Axis-Shield RPR, ebenso wie
bei allen anderen Reagin-Tests, auftreten. Diese Ergebnisse kénnen durch eine Vielfalt an
Krankheiten verursacht werden, einschlielich Mononucleosis Infectiosa, Lepra, Lupus
Erythematodes, Malaria, Vaccinia und Viruspneumonie.

Zur Bestétigung sollte bei allen positiven Reagin-Tests ein Treponemen-Test, z. B. Trepanostika TP
Recombinant, FTA-ABS oder TPHA, durchgefihrt werden.

In einigen Fallen wurde ein Prozoneneffekt festgestellt. Deshalb sollte ein negativer qualitativer Test
bei einem Patienten mit starkem Verdacht auf eine Syphilis-Infektion durch einen quantitativen Test
bestatigt werden, um ein Prozonenphanomen auszuschlie3en.
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1 Descrizione del prodotto

Produttore: Axis-Shield Diagnostics Ltd.
Technology Park, Dundee DD2 1XA, Regno Unito.
Uso previsto: Dispositivo medico-diagnostico in vitro. Axis-Shield RPR €& un test di

flocculazione su vetrino per la determinazione qualitativa e semiquantitativa
degli anticorpi anti-antigene VDRL (diagnosi presuntiva per la sifilide) nel
siero o nel plasma umano.

Axis-Shield RPR puo essere usato:

* Per lo screening delle donazioni di sangue;

* Per lo screening rapido dei pazienti che si sospetta abbiano la sifilide;

* Per monitorare la risposta immunologica alla terapia;

* In programmi per lo screening di individui sani o di gruppi di popolazione.

Utilizzatore Questo prodotto deve essere utilizzato (nell’ambito dell’'uso previsto) da

previsto: operatori qualificati ed in accordo con quanto definito dalla legislazione
locale.

Da utilizzare Usare entro la fine del mese indicato. Vedere la scadenza dei

prima del: singoli componenti del kit sulle etichette (data = AAAA-MM-DD).

Conservazione: Conservare ad una temperatura compresa fra +2 e +8 °C.

Precauzioni Questo kit contiene sostanze di origine sia umana che animale.

speciali: Tutti i materiali devono essere manipolati con cautela e trattati

come se fossero potenzialmente infettivi.

Per I'assistenza tecnica o maggiori informazioni sul prodotto, rivolgersi al rappresentante locale Axis-
Shield Diagnostics.

2 Introduzione

| test sierologici sono importanti come ausilio nella diagnosi clinica della sifilide. Gli individui infettati
dalla spirocheta Treponema pallidum (T. pallidum) producono diversi tipi di anticorpi.

L’infezione sifilitica provocata da Treponema pallidum porta alla comparsa di anticorpi denominati
reagine. La rilevazione delle reagine é stata la base per lo sviluppo di un reagente che utilizza gli
estratti di vari componenti tissutali, cioé la cardiolipina, la lecitina ed il colesterolo. Questo & I'antigene
VDRL classico. L’antigene usato in questo kit € una modificazione dell’antigene VDRL, che contiene
microparticelle di carbonio, che aumentano la differenza visiva tra un risultato positivo ed uno
negativo. La rilevazione di questi anticorpi nel siero o nel plasma costituisce una diagnosi presuntiva
di sifilide.
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3 Principi del procedimento

Axis-Shield RPR & un test macroscopico di flocculazione non treponemica e si usa per rilevare le
reagine. Quando si mescolano una goccia di siero positivo e di reagente su un vetrino, si formano
flocculati neri visibili macroscopicamente a causa della presenza delle particelle di carbonio. Quando
non € presente I'anticorpo reagina, la flocculazione non si verifica e la miscela mostra un colore grigio
uniforme.

4 Composizione del kit

Componente Descrizione

Sospensione di antigene H319;
5x2ml Antigene VDRL modificato EUHO032;

AG susp Conservante: 1 mg/ml di sodio P264-280
azide. Pronto per 'uso. P305+351

N.B. Attenzione +338

P337+313
Controllo negativo
2x1ml Siero umano. Conservante: EUHO032
CONTROL 1 mg/ml di sodio azide. Pronto
per l'uso.

Controllo positivo
2x1ml Siero umano diluito reattivo
CONTROL |+ (positivo) per gli anticorpi anti-T. EUHO032
pallidum. Conservanti: 1 mg/ml
di sodio azide. Pronto per l'uso.

50 x Cartoncini monouso Ogni cartoncino
contiene 10 anelli (campi di reazione)

500 x Pipette in plastica monouso

2X Tettarelle per le pipette

500 x Spatoline in plastica monouso

1x Bottiglie per dispensazione in plastica

1x Aghi per dispensazione

5  Strumentazione supplementare necessaria
Agitatore rotativo, con la capacita di 100 giri/min.

6  Tipo di campioni, preparazione e conservazione
Prelievo dei campioni

Si pu0 usare siero o plasma umano. |l paziente non deve sottoporsi ad una particolare preparazione
né deve digiunare. |l sangue deve essere prelevato con una normale tecnica di venopuntura e deve
essere maneggiato con le opportune precauzioni, rispettando le procedure NCCLS. H3-A4* ed OSH-A
FDA 29cfr 1910.1030%**.

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Health Standards.
Preparazione e conservazione dei campioni

| campioni freschi si possono conservare per una settimana a 2 - 8 °C se privi di contaminazione
microbica. Se & necessario conservarli pit a lungo, i campioni devono essere congelati ad una
temperatura di —20 °C o inferiore. Dopo lo scongelamento si devono evitare le condizioni che
favoriscono la crescita microbica. La qualita dei campioni puo essere gravemente compromessa dalla
crescita microbica, che puo portare a risultati errati.

| campioni devono essere riportati a temperatura ambiente (fra 15 e 30 °C) prima di iniziare il test.

25



Non & consigliata la conservazione dei campioni in congelatori auto-sbrinanti.

7 Sicurezza del personale

Attenzione: Maneggiare Axis-Shield RPR con cautela; contiene materiale potenzialmente infettivo.
Questo prodotto include materiali derivati da siero o da plasma umano che sono stati analizzati e sono
risultati negativi per gli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2, per I'antigene HIV-1 o per HIV-1 RNA, per gli
anticorpi anti-HCV (virus dell'epatite C) e per I'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg). Tuttavia,
poiché nessun test puo offrire una completa garanzia sull’assenza di agenti infettivi, tutti i materiali di
origine umana devono essere manipolati come se contenessero sostanze potenzialmente infettive. La
sospensione dell’antigene ed i controlli contengono sodio azide come conservante.

Attenzione
H319 — | Provoca grave irritazione oculare.
EUHO032 - | A contatto con acidi libera gas molto tossici.
Attenzione Prevenzione
P264 — | Lavare accuratamente braccia dopo 'uso.
Sospensione P280 — | Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
di antigene Risposta
P305+351+338 — | IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

P337+313 — | Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

Controllo
positivo T -

EUHO032 - | A contatto con acidi libera gas molto tossici.
Controllo
negativo

Indossare guanti monouso e trattare tutto il materiale utilizzato per effettuare il test, ivi compresi i
campioni, le soluzioni usate, le vaschette di reazione e le pipette, come potenzialmente infettivi, in
accordo allo NCCLS M29-A2. Consultare immediatamente un medico in caso di ingestione di
materiale contaminato o qualora questo materiale sia venuto a contatto con lacerazioni aperte, lesioni
o altre soluzioni di continuo della pelle.

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections - Second
Edition; Approved Guideline.

Pulizia e decontaminazione

Qualora si sia versato del liquido potenzialmente infettivo, pulire immediatamente con carta
assorbente e, prima di continuare il lavoro, decontaminare I'area ad esempio con una soluzione di
ipoclorito di sodio (diluizione 1 : 10 di ipoclorito di sodio al 5 % (candeggina per pulizia domestica)
appena preparata.

L’ipoclorito di sodio non deve essere usato su versamenti di liquido contenenti acidi a meno
che I’area su cui si & versato il liquido non venga prima asciugata.

| materiali usati per pulire i versamenti, inclusi i guanti, devono essere smaltiti come rifiuti
potenzialmente infettivi, cioé in un contenitore per rifiuti contaminati.

Smaltimento e distruzione

Disinfettare e/o autoclavare le soluzioni od i reflui di lavaggio contenenti campioni biologici smaltendoli
secondo le disposizioni locali.

| campioni ed i reagenti di origine umana, cosi come i materiali monouso contaminati, gli acidi
neutralizzati e gli altri liquidi e rifiuti prodotti, devono essere smaltiti dopo essere stati decontaminati
mediante uno dei seguenti metodi:

— mediante immersione per 30 minuti in una soluzione di ipoclorito di sodio allo 0,5 % appena
preparata (1 volume di ipoclorito di sodio al 5 % in 10 volumi di liquido o di acqua contaminati).
Neutralizzare (chimicamente) I rifiuti contenenti acido prima di aggiungervi I'ipoclorito di
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sodio o
— mediante autoclavaggio a 121 °C per 60 minuti.
L’autoclavaggio € il metodo migliore per inattivare I'HIV e 'HBV.
Non autoclavare materiali o soluzioni contenenti ipoclorito di sodio.

Le sostanze chimiche devono essere maneggiate secondo le buone pratiche laboratorio e smaltite
secondo le disposizioni locali.

8 Preparazione dei reagenti

Preparare il seguente reagente prima di iniziare il test. | reagenti e i campioni devono essere portati a
temperatura ambiente (da 15 a 30 °C) prima di cominciare il test e possono restare a temperatura
ambiente durante lo svolgimento del test. Conservare i reagenti a 2 - 8 °C quando non vengono usati.

Sospensione dell’antigene

La sospensione dell’antigene € pronta per 'uso. Assicurarsi che la sospensione sia stata portata a
temperatura ambiente ed agitata prima dell’'uso. Togliere il tappo dalla bottiglia per dispensazione in
plastica e fissare un ago per dispensazione attraverso il tappo di bloccaggio. Poi, trasferire la
sospensione dell’antigene nella bottiglia da dispensazione comprimendo la bottiglia da dispensazione
in plastica ed inserendo la punta dell’ago nella sospensione dell’antigene. Lasciare dilatare la bottiglia
in plastica. Tale operazione risucchiera la sospensione dell’antigene. Dopo ogni seduta di esami,
rimettere la sospensione antigene non utilizzata nel suo flacone di vetro originale.

Sciacquare la bottiglia di plastica e 'ago con acqua distillata ed asciugare all’aria.

9 Condizioni di conservazione e stabilita dei reagenti

Il kit, se conservato ad una temperatura compresa tra 2 ed 8 °C, é stabile fino alla data indicata sulla
confezione.

Non congelare la sospensione dell’antigene.

Non conservare la sospensione dell’antigene nella bottiglia per dispensazione in plastica, dato che cio
ridurrebbe la validita del prodotto.

Dopo aver aperto la confezione, conservare i cartoncini a temperatura ambiente. Non metterli in
frigorifero.

Prima dell’apertura, conservare i reagentia 2 - 8 °C.

Nota: | reagenti, sia chiusi che aperti, non possono essere usati dopo la data di scadenza stampata
sull’etichetta.

10 Precauzioni nel procedimento

Controllare la confezione prima di usare il kit. Eventuali danni alla confezione esterna non
impediscono I'uso del contenuto del kit. Ad ogni modo, se la confezione & danneggiata, I'utilizzatore
deve verificare che i componenti del kit siano intatti prima di usarli.

Non interscambiare i componenti di una confezione con codice G2 con quelli che riportano un codice
confezione diverso.

Eventuali alterazioni dell'aspetto fisico dei reagenti del kit possono indicare instabilita o
deterioramento.

Tutti i reagenti devono essere ben mescolati prima dell’'uso.
Evitare le contaminazioni batteriche o altre contaminazioni dei reagenti.

11 Procedimento analitico
Test qualitativo

1  Usare una pipetta nuova per ogni campione. E importante mantenere la pipetta in posizione
verticale per assicurare la dispensazione di una goccia di volume esatto.

2 Conuna pipetta su cui é stata istallata una tettarella, prelevare una quantita di campione
sufficiente e dispensarne una goccia su un anello di un cartoncino.

3 Usando una spatolina, distribuire il campione sull'intera superficie dell’anello.

4  Assicurarsi che la sospensione dell’antigene sia omogenea agitando delicatamente la bottiglia
per dispensazione in plastica (+ ago) che contiene la soluzione dell’antigene.

27



5 Tenere la bottiglia in posizione verticale e dispensare una goccia sullo stesso anello del
cartoncino. Non mescolare!

6  Collocare immediatamente il cartoncino sull’agitatore rotativo e far girare il cartoncino a 100
giri/minuto.

7  Leggere i risultati dopo 8 minuti.

Test semiquantitativo

Per realizzare un test semiquantitativo, preparare delle diluzioni seriali del campione con soluzione
fisiologica ed analizzare ogni diluzione come descritto per il test qualitativo.

Controllo di qualita (opzionale)

| reagenti del Controllo negativo e del Controllo positivo possono essere usati per il controllo della
qualita. Usare i controlli (invece dei campioni) e seguire il procedimento descritto sopra per il test
qualitativo.

12 Risultati
Test qualitativo

Leggere i risultati immediatamente dopo gli 8 minuti di rotazione. Leggere ad occhio nudo,
preferibilmente in condizioni di buona luce diurna.

Una reazione & negativa se € visibile una concentrazione di carbonio omogenea al centro dell’anello
0 una sospensione grigia omogenea ed uniforme su tutta la superficie dell’anello.

Una reazione é positiva debole quando € visibile una concentrazione di fini aggregati neri circondata
da un’area diffusa di fini aggregati neri.

Una reazione é positiva quando si formano degli aggregati neri, pit comunemente osservati su tutta
la superficie dell’anello.

Test semiquantitativo
L’anello dell’ultima diluizione seriale che contiene degli aggregati neri fornisce il titolo del campione.

negativo negativo

positivo debole positivo

Interpretazione dei risultati

Un risultato negativo indica che il campione analizzato non contiene anticorpi contro 'antigene VDRL
o che contiene anticorpi contro I'antigene VDRL in concentrazioni inferiori ai limiti rivelabili con I'Axis-
Shield RPR. Un risultato positivo indica che il campione analizzato contiene anticorpi anti-VDRL o
contiene un fattore che reagisce in modo aspecifico. | campioni che risultano positivi al’esame iniziale
devono essere analizzati nuovamente. Se il campione risulta positivo anche alla ripetizione
dell’esame, il campione € considerato positivo per gli anticorpi anti-VDRL (diagnosi presuntiva per la
sifilide).

13 Limiti del test

A volte, possono verificarsi reazioni positive biologicamente false (BFP) con Axis-Shield RPR, come
con altri test basati sulle reagine. Questi risultati possono essere provocati da una varieta di malattie,
incluse la mononucleosi infettiva, la lebbra, il lupus eritematoso, la malaria, il vaiolo vaccino e la
polmonite virale.

Per la conferma, su tutti i test della reagina positivi deve essere realizzato un test del treponema come
il Trepanostika TP ricombinante, lFTA-ABS od il TPHA.
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Sono stati osservati casi di fenomeni di prozona. Per questo motivo un risultato negativo del test
gualitativo per un paziente che si sospetta fortemente sia affetto da sifilide deve essere confermato
con un test quantitativo, in modo da eliminare la possibilita di un fenomeno di prozona.
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Aladikacia avadAuong

AtroteAéopaTta

Meplopiopoi TNG avaAuong
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1 Fevikég TTANpO@OPiEg TTPOIOVTOG

KaTtaokeuaoTAg: Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK
Mpoopifduevn latpikd BorRdnua yia didyvwaon in vitro. To Axis-Shield RPR eivail pia e€€taon
xpnon: KPOoKUdWONG o€ TTAAKISIO YIa TOV TTOIOTIKO KOl NUI-TTOCOTIKG TTPOadIopIoUO

avTIowpdTwy €vavti Tou avtiyévou VDRL (evdeikTikO yia didyvwon oU@IAng)
o€ avBpwTTIvo 0pO 1) TTAAO .

To Axis-Shield RPR ptropei va xpnoigotroinBei:

yla Tov €AeyX0 €BEAOVTIKAG aIuodoaiag;

yla TOV ypryopo €AeyXo acBevwv Pe utroyia oUQIANG;

yla Tnv TTapakoAoUBnon TnG avoooAoYIKNG aTTéKplong oTh BeparTreia;

yia XpAON O€ TTPOYPAUMATA EAEYXOU UYIWV OTOUWY 1 ouddwy TTAnBucuou.

Mpoopiléuevo E&eidikeupévol eTTayyeApartie (oTta TAaiola Tng TpoopIfOpeVNS XPAoNG)

G XpNoTng: TTPOoOpIfovTal Va XPNCIPOTTOINGOUV TO TTPOIOV autd oUNQWVA PE TNV TOTTIKN
vouobeaia.

XpAon €wg: Na xpnoiyoTrolgital TTpIv aTrd To TEAOG TOU UTTOBEIKVUOUEVOU PRva. AEITE TIG

ETIKETEG VIO TNV NUEPOUNVIO AAENG TWV ETTINEPOUG TTEPIEXOUEVWV TNG
ouokeuaaoiag (nuepopnvia = EEEE-MM-MM).

duAagn: duldooetal peTagu +2 kai +8 °C.
EidIkég AuTA n ouokeuagoia TTepPIEXEI ouaieg avBpwTTivng Kai {wikng TTpoéAeuong. O
TTPOQUAAEEIG: XEIPIOPOG TETOIWY UAIKWV Ba TTPETTEI va YivETOI PE TTPOCOXNA KaI va

QVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG MOAUCHATIKG.
Mo TeXVIKA BoABeIa A TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO TTPOIOV, ETTIKOIVWVIOTE UE TOV TOTTIKO
avTiTpéowTro Tng Axis-Shield Diagnostics.

2 Eicaywyn

O1 opohAoyikég e€eTaoelg eival onuavTikd BoABnua otnv KAIVIKA didyvwon TG oUeIAnG. Ta dtoua TToU
£€xouv poAuvBei pe Tn otreipoxaitn Treponema pallidum (T. pallidum) Trapéyouv TTOAAG BIAQOPETIKA
avTiowpata. H ou@IAIBIKR Aoipwén tTou TTpokaAeital atd To Treponema pallidum odnyei otnv
EMQAVION aVTIOWUATWV TToU ovopdlovTal avTidpaaives. H avixveuon Tng avTidpacivng atroTEAECE TN
Bdaon yia TNV avaTTuén avtidpacTnEiou TTOU XPNOIUOTTOIEI EKXUAIoUaTA S1apOpwy CUCTATIKWY TOU
I0TOU, TToU ovopddovTtal KapdIoAITTiv, AekiBivn kal XoAnaTepOAn. AuTé eival To KAAGOIKO AvTiyovo
VDRL. To avTiyévo TTou XpnOIKOTIOIEITAI O QUTH T CUCKEUATia atroTeAEi TpOTTOTTOINON TOU AVTIyOVOU
VDRL kai Trepiéxel MIKpoowUaTIdIoKG AvBpaka, 0 OTT0i0G eVIGYUEI TNV OTITIKY dlapopd JeTAEU BETIKOU
KAl apvnTIKOU atmoTeAEGUATOG. H avixveuaon auTwyv Twv avTICWPATWY o€ 0po ) TTAAOUA, ATTOTEAEI
evOEIKTIKG yia didyvwan cUPIANG.
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3 Apxn Tng diadikaoiag

To Axis-Shield RPR atroTeAei Yia JAKPOOKOTTIKN [N TPETTOVNUATIKA £E€TACN KPOKUOWONG KAl

XPNoIhoTIoIEiTal YIa TNV avixveuan avTidpaaivng. Otav avaueixBolv pia otayéva BeTikou opoU Kal
avTiIdpaaTnpiou o€ éva TTAaKidIo e€€Taong, axnuaTiCovral palupa CUCGCWHATWHATA T OTToIa €ival
opatd JAKPOOKOTTIKA Adyw TNG TrTapouadiag Twv cwuatidiwyv avBpaka. Otav dev UTTApXEl avTicwua

avTidpaaivng, dev TTPOKUTITEI KPOKUBWON Kal EUPavifeTal Eva akOUA TTIO YKPI XPWHA.

4 Mepiexopeva TNG CUOKEUAOIAG

Mepiexépeva TNG CUCKEUATING

5x2ml

AG

SUSP

Evaiwpnupa avriyévou

Tpotrotroinuévo avtiyovo VDRL
ZuvtnpnTiko: Agidio Tou vatpiou 1 mg/ml.
Mapéxetal £€TOIMO YIa XPAON.

N.B. Mpoooxn

&

H319;
EUHO032;
P264-280
P305+351+3
38
P337+313

2x1ml

CONTROL |—

ApVvNTIKOG 0pOG eAéyxou

AvBpwTTIvog 0pdg. ZuvtnpnTiko: Aidlo Tou
vatpiou 1 mg/ml. Mapéxetal £TOIPO yIa
Xpron.

EUHO032

2x1ml

CONTROL |+

O€TIKOG 0pOG EAEyXOU

Apaiwpévog dpaaTIKOG avBpwTTIvog 0pog
yia anti-T.pallidum. ZuvtnpnTikd: AZidio Tou
vaTtpiou 1 mg/ml. Mapéxetal £€ToIWo yia
xpnon..

EUHO032

50 x

Kapreg e§étaong piag xpriong
Kd&Be kapta mrepiéxel 10 KUKAoUG e€€taong

500 x

MAaoTIKEG TTITTETEG MIOG XPHONG

2 X

Katrdkia avappé@nong yia mImeéTeg

500 x

MAaoTIKEG OTTATOUAEG HIAG XPAONS

1x

MAaoTIKéG @IGAEG S1OVOMAG

1x

BeAoveg diavounig

5 ATaITOUNEVOG CUUTTANPWHATIKOG EEOTTAICHOG
AvadeuTrpag TTAATQOPPAG, IKavOg va Asiroupyei oTig 100 rpm.

6 Eidn deiypdrwyv, XeIpiopog Kal @UAagn

ZulAAdoyn deiyparog

Mrtropei va xpnaoipgotroinBei avBpwTivog opdg ] TAdoua. Agv gival amrapaitntn n 1diaitepn

TTpoETOIPATia f} vnoTeia Tou agBevoug. To aipa Ba TTPETTEl va GUAAEYETAI UE KAVOVIKI] TEXVIKT)

PAeBOKEVTNONG KAl O XEIPIOPOG TOU VA YiveTal JE TIG KATAAANAEG TTPOQUAAEEIG TT.X. GUNQWVA WE TO
NCCLS. H3-A4*, kai OSH-A FDA 29cfr 1910.1030%**,

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Health Standards.
Xeipiopog Kal UAagn deiyparog

Mpbéogarta deiypara ymropouv va QUAdocovTal PEXP! Kal pia efdoudda oTous 2 £wg 8 °C epdaov eival
eAelBepa pIKpoBIaknG péAuvong. Edv atraiteital peyaAuTepn epiodog @UAAENG, Ta deiypaTa TTPETTEI va
QuAdooovtal og katdyuén otoug —20 C A oe aképa xaunAdTepn Beppokpacia. MNpétel va
atro@elyovTal ol CUVBNKEG TTOU EUVOOUV TN PIKPORIOKA avaTITugn. H ToidtnTa Twv delyudTWY PTTOPEi
va eTTNpeacTei coBapd atmd Tn PIKPORIOKA avAaTITUEn, N oTroia YTTopEi va 0dnyRoel o€ e0@aApéva
QaTTOTEAEOUATA.
Ta deiyparta Tpétrel va otabepoTrololvtal o€ Beppokpaaia dwuartiou (15 £éwg 30 °C) TTpiv apxioel n

e¢éTaon.

Age ouviaoTdTal n QUAaEN SelyUATWY O€ KATAWUKTEG AUTO-ATTOWUENG.
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7 MpoowTiKA ao@AaAcia

Mpoooxn: O xeipiopdg Tou Axis-Shield RPR mpétrel va yivetal ge poooxr): SuvnTiIKwWG JOAUCUATIKO
UAIKG. To TTpoidv autd TrepIAAPBAVEI UAIKA TTOU TTPOETOINACTNKAY aTrd avBpwTTivo opd i TTAGoua Ta
oTroia éxouv eAeyxBei kal €xouv Bpedei va eival un dpaaTikd yia avricwuara évavti Twv HIV-1 kar HIV-
2, HIV-1 RNA i HIV-1 Ag, yia avTiowyara évavTi Tou 100 Tng nratimndag C (HCV) kabuwg etTiong kai yia
TO EMMIPAVEIOKSO AvTIyovo Tou 10U Tng nTratinidag B (HBsAg). EvrouToig, kabuwg dev gival duvartdv va
000¢i atréAuTn dlaBefaiwon 6T 0TEPOUVTAI TTAPOUCIOG HOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY, O XEIPIOPOG OAWV
TWV UAIKWV avBpwITivng TTpoEéAeuong Ba TTPETTEl va yiveTal oav va TTepIEiXav duvNTIKWGS HOAUCUATIKOUG
TTAPAYOVTEG.

To evaiwpnpa AvTiyovou Kal ol opoi eAEyyou TTepiEXouv alidlo Tou vaTpiou wg ouvtnenTiKO.

Mpoooxn
H319 — | MpokaAei coBapd o@OBaAuIKO epeBIoUO.
@ EUHO032 - | Ze emmagn pe o&éa eheuBepwvovtal TTOAU TOgIKG aépia.
Mpoooxn mpoAnwn
P264 — | TAUOveTe Ta x€pla OXOAAOTIKA PETA TO XEIPIOUO.
Evaiwpnpua P280 — | Na @opdre TTPOOTATEUTIKG YAVTIO/ TIPOCTATEUTIKG EVOUNATA/ HECT ATOUIKAG
avTiyévou TTPOCTACIAG yia T HATIa / TTPOOWTTO.
amdvinon

P305+351+338 — | ZE NEPINTQZH ENA®HX ME TA MATIA: =eTTAUVETE TTPOCEKTIKA HE VEPO YIA OPKETA
AeTTd. EGv uTTdpyOouV QaKoi ETTaQNG, aQAIPETTE TOUG, EQOTOV gival EUKONO. ZUVEXIOTE
va EETTAEVETE.

P337+313 — | Edv dev uttoxwpei 0 opBaApIKOG epeBIoudG: ZupBouleuBeite / Emoke@Beite yiaTpo.

OEeTIKOG
opog
eAéyyou
EUHO032 - | Z¢ emagn ye ogéa eAeuBepuovovTal TTOAU TOEIKA agpia.
ApvnTikog
opog
eAéyyou

XpnoIYoTToIEioTE YAVTIO PIAG XPRONG Kal XEIPIOTEITE OAA T UAIKA TTOU XPNOIPOTIOIEITE TNV avdAuaon,
oupTTEPIAaPBaVOUEVWY TWV BEIYUATWY, TWV aTTORANTWY SICAUNATWY, TWV dioKWVY avtidpaong Kai Twv
TITTETTWYV, JE TTPOCOXN WG IKAVA va JETAdWOOUV JOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG TT.X. CUNQWVA E TO
NCCLS M29-A2*. ZntrioTe Aueaa Tn cuuBOUAR yIoTpoU O€ TTEPITITWAON KATATIOONG JOAUGHEVWV
UAIKWV A ETTOPRAG QUTWV PE aVOIKTEG TTANYEG, TpaupaTa 1 AAAEG prEeIg Tou OEPUATOG.

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (second
edition, approved guideline).

KaBapiopudg & amroAupavon

KaBapioTe dueoa otroladATToTe TTOOOTNTA dUVNTIKWG JOAUCUATIKOU UAIKOU €XEl XUBET TT.X. YE
ATTOPPOPNTIKO XAPTi Kal ATTOAUPAVETE apéowg TN JOAUCEVN TTEPIOXA, YIa TTapddelyua pe 0,5 %
UTTOXAWPIWSEG VATPIO TTPOCOATNG TTAPACTKEUNG (apaiwaon 1 : 10 Tou 5 % uttoxAwpiwdoug varpiou
(xAwpivn) TTpIV ouvexioeTe TNV £pyaaia.

To uTToXAWPIWSEG VATPIO BEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI OE TTOOOTNTA TTOU £XEI XUBEi Kal
EPIEXEI OEU EKTOG KOl OV OKOUTTICETE KOl OTEYVWOETE TTIPWTA TNV TTEPIOYN.

YAIKd TTOU XpnoigoTToIdnkav yia Tov Kabapiopd TG TTo00TNTAG TTou XUBNKE, oupTrepIAauBdavovTag Td
yavTia, 6a TPETTEN va aTTopPITITOVTAl WG dUVNTIKWG £TTIKIVOUVA BloAoyikd attéBAnTa 11.X. O€ éva
TTEPIEKTN BIOAOYIKG €TTIKIVOUVWY aTTOBAATWY.

Atéppiyn & KataoTpoPn

Na atroAupaiveTe A/kal va TOTTOBETEITE GTO AUTOKAUOTO Ta diaAUuaTta A atmOBANTA TTOU TTEPIEXOUV
BioAoyikd deiypaTa TTpIV TA ATTOPPIYETE CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

AgiypaTa kal avnidpacTipia avBpwrivng Kal {wIKNG TTPOEAEUONG, KABwWG Kal JOAUGUEVA UNIKA,
avaAwaoiua, eEoudeTepwpéva oféa Kal GAAa aTTORANTA UAIKA TTPETTEI VO ATTOAUMAiVOVTaAl TIPIV TNV
ammoppIYn, €iTE TT.X.:

péow BuUBiong g 0,5 % utToxAWPILOES VATPIO TIPOCPATNG TTAPACTKEURS VIO

30 Aer1d (1 pépog 5 % uttoxAwpiwdoug vaTpiou yia 10 p€pn JOAUGHEVOU UYPOU 1 veEPOU).
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ESoudeTepwoTe (XNMIKA) Ta uypd amréBANTA TTOU TrEPIEXOUV 00 TTpIV aTrd TRV TTPOoORKN
UTTOXAWPIWSOUG vaTpiou

M ME TNV TOTTOBETNON O0TO auTOKauoTo aToug 121 °C yia 60 AeTrTd.

H TommoBéTnon ato autdékauaTo ival n KaAlTepn PEBodOG yia TNV adpavoTroinon Twv HIV kal HBV.
Mnv To1To0eTEITE OTO AUTOKAUOTO UAIKA i} SICAUMOTA TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWDEG VATPIO.
O xeIpIoPOG TV XNUIKWY TTPETTEN va yiveTal cupgwva pe Tnv OpbA EpyaoTtnpiakA MpakTikA (Good
Laboratory Practice) kai va ammoppiTTovTal GUPQWVA UE TIG TOTTIKEG 0dnyYiEg.

8 MposToipacia avridpaocTnpiwv

MpocToIudoTe TO akdAouBo avTidpacTrpio TTPIv aTTd TNV évapén Tng diadikaaiag avaAuons. Ta
avTidpaaTrpia Kai Ta dsiypaTa Ba Tpétrel va oTabepoTtroiouvTal o€ Bepuokpacia dwuatiou (15 €wg 30
C) mpiv atrd TNV évapén TnG avaAuong Kal uTTopouv va Trapapeivouv o€ Beppokpaacia dwuaTtiou Katd
N diIdpKela TNG €¢€Taong. PUAGCOETE TA AVTIOPACTAPIA OTOUG
2 £wg 8 °C otav autd dev xpnaoiyoTrolouvTal.

Evaiwpnua avrtiyévou
To evaiwpnua Avtiydvou eival €Toido yia Xprion. BeBaiwBeite 611 To evalwpnua £xel @OA&ael Tn
Beppokpaaia dwpaTiou Kal 0TI £XEl avadeuTei KOAG TTPIV TN XPron. AQaIPESTE TO KATTAKI aTTO TNV
TTAQGTIKA QIGAN BIAVOUNG KAl TIPOCAPHOOTE pia BeAGvVa dIAVOUNG HECW TOU TTWUATOG ac@AAiong luer.
Metd yia va petagépete 10 Evaiwpnua AvTiyovou oTn @IaAn SIavoung, TTIECTE TNV TTAACTIKA QIAAN
OIaVONNG Kal EI0AYETE TO PUYXOG TNG BEASVAG ETa OTO evaiwpnua Avtiydvou. AQACTE TNV TTAACTIKA
@IaAN va diacTaAei. Me autd Tov TpdTIO Ba avappo@nBei petd To evaiwpnua Avtiyévou. Metd atréd kdbe
NUEPQ €EE€TAONG ETTIOTPEWTE TN JN XPNOIYOTTOINUEVN TTOGOTNTA EVAIWPMATOG AVTIYOVOU OTO apXIKO
YUGAIVO @laAidIo.

ZETTAUVETE TNV TTAACTIKA QIGAN Kal T BeEAOvVa pe atmeaTaypévo vepod Kal AQAOTE TO VA OTEYVWOOUV.

9 2uvOnkeg @UAagng Kal oTafepdTNTA AVTISPACTNPIWY

H ouokeuaaia eival aTaBepr] Péxpl TNV NUEPOPNVIA TTOU avaypd@eTal o€ auTh epOaov QUAAOTETAI
MeTagU 2 kai 8 °C.

Mnv kaTtayuxete T0 Evaiwpnua Avtiyovou.

Mnv atroBnkeuete To Evaiwpnua Avtiyévou oTnv TTAAOTIKA @QIGAN dIavOuNG, yIaTi auTo YEIWVEL TN
di1dpkela {wnG Tou TTPOIGVTOG.

Metd 1o dvolypa TNG ouoKeuaaiag e¢étaong, QUAAOOETE TIG KAPTEG £€ETOONG O€ BEpUOKPATia
dwpaTiou. Mnv ToTTOBETEITE OTO WUYEIO.

QPuAdooeTte Ta cUOTATIKA TTOU BeV €xouv avoixBei oToug 2 £wg 8 °C.

Znueiwon: Ta cuoTaTIkd, €iTE U avolyuéva giTe avoryuéva, dev uTropouv va XpnoidoTroinBouv Yetd
TNV NUEPOMNVia AAENG TTou gival EKTUTTWEVN OTNV ETIKETA KABE oUOTATIKOU.

10 Mpo@uAdgeig kard Tnv diadikacia

EAEyETe OAeG TIG ouoKeuaaieg TTpIv TN xprion Toug. ®Bopd TNG eEWTEPIKAG OUTKEUATIiag Oev gival
QTTAYOPEUTIKA YIO TN Xprion TOU TTEPIEXONEVOU TNG. EvToUToIg, oTnv TTEPITITWON TTOU N CUCKEUATIa
TTapoucidlel Bopd, 0 XproTng TTPETTEI VA EAEYEEI AV Ta TTEPIEXOPEVA TNG GUOKEUOTIag gival ABIKTq,
TTPIV XPNOIKOTTOINBoUV.

Mnv avTaAAdooETE T CUCTATIKA TNG €I0IKAG AvAAUCONG TTOU @EPOUV ToV KWOIKG avaAuong G2 petagu
TWV GUOKEUAGIWY TTOU £X0UV JIOPOPETIKOUG apIiBuoUs KwAIKWY CUCKEUATIAG.

MeTaBoAEG TNG GUOIKAG EPPAVIONS TWV UAIKWVY avaAuong TG cuokeuaaiag iowg utrodnAwvouv
aoTdbela f; aAloiwon.

OAa Ta avTidpacThpia TTPETTEI VA avapiyvuovTal KaAd TTpiv atrd n XprRon.
ATToQUYETE TN MIKPORIOKK 1 6TToI0 AAAN €TTIUOAUVON TWV AVTIOPACTNPIWY.

11 Aladikaoia avaAuong
MoloTikA e§éTaon

1. XpNOIYOTTOIRCTE HIa vEa TITTETA yIa KAOe deiyua. Eival onuavTiké va diatnpeite tTnv mIméTa O€
KA&Betn Béon woTe va diaceaAileTal 0TI n dlavoun TG oTayodvag yivetal ue akpiBeia.
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2. Mg Tn ouvapuoAdynon TNG TITTETAG E TO KATTAKI avappo@nong, avappo@noTe ETTAPKN TTOCOTNTA
O€iyuaTog KAl JETAPEPETE I aTAYOVA O€ €vav KUKAO €TTAVW OTNV KAPTQ £EETAONG.

3. XpnoIPoTIoIWVTaG Mo GTTATOUAA ATTAWOTE TO dEiyua o€ OAn Tnv TTEPIOXN TOU KUKAOU ££€Taang.

4. BeBaiwBeite 611 T0 Evaiwpnua AvTiyovou gival OPJOoIOYEVEG AVOKIVWVTOG OTTAAd TNV TTAACTIKI QIGAN
diavopng (+ BeAdva) TTou Trepiéxel To AiGAupa AvTiyévou.

5. KpatioTe Tn @IaAn o€ KABeTn B€on kal diaveipeTe Pia oTayova aTov idlo KUKAo e¢étaang. Mnv
avadevoerte!

6. TomoBeTAOTE apéowg TNV KAPTa O€ £vav avadeuTr)pa TTAATQOPPAG Kal TTEPIOTPEWTE TNV KAPTA OTIG
100 rpm.
7. H avayvwon Twv amoTeAeOPaTwy TTPETTEI VA Yivel HETE aTTo 8 AeTTTd.
Hui-troooTikn €§étaon
Mo va ekTeEAECETE NUI-TTOCOTIKA €EETATN, TTPOETOINACTE BIAdOXIKN apaiwan Tou dEiyuaTog o€
QUOIOAOYIKO 0p06 Kal eEETAOTE KABE apaiwan OTTwg TTEPIYPAPETAI TNV TTOIOTIKA £EETATT.
MoioTik6g 'EAeyX0g (TTpodaIpeTIKA)
Ta avtidpacThpia ApvnTikou Opou EAEyxou kal OeTikod Opou EAEyxou uTopoulv va XpnaoidoTrointouv

Y0 OKOTTOUG TTOIOTIKOU €AEyXOU. XpNOIUOTTOINOTE TOUG 0pOUG eAEyxou (avTi Twv SEIyUdTWY) Kal
aKOAOUBAaTE TN BIABIKACIA TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW YIO TNV TTOIOTIKA £EETAON.

12 ATtroteAéopara
MoioTikA €§éTaon

H avdyvwaon Twyv atmoTeEAEOUATWY TTPETTEI VA YiVEI APNECWG PETA TNV TTEPIOTPOPN DIAPKEIAG

8 Aemrtwv. AlIaBAoTE PE YUUVO PATI, KATA TTPOTIUNGN KATW atrd KAAG QUOIKO QWTICUO.

Mia apvnTikA avTidpaon Ba euPavioTEi WG GUYKEVTPWAN OUOIOPOPPOU AvOPaKa GTO KEVTPO TOU
KUKAOU ] WG OUOIOPOP®O YKPIZo evaiwpnua ae 6Ao Tov KUKAO £€£Taang.

Mia ao@evwg BeTIKA avTidpaon XapakTnEIileTal atrd CUYKEVTPWAOTN AETITWV HaUpwv
OUCOWHATWHATWY TToU TTEPIBGAAOVTAI aTTO [Ia SIAXUTN TTEPIOXN AETTTWV HAUPWY GUCGCWHATWHATWY.

Mia g1k avTidpaaon €ival n TTapaywyr Jaupwyv CUCCWHATWHATWY TTOU TTApaATNPEITal cUVABWS o€
O6An TNV éKTOON TOU KUKAOU €€£TAONG.

Hui-troooTikn €§étaon
O TeAeuTaiog KUKAOG 0Tn O€1Ipd apaiwong TToU TTEPIEXEI TUXOV Haupa CUCOwWHATWUATA Sivel TOV TITAO
TOU dEiypaTog.

apvnTiko apvnriko

BeTIKO

aoBevwg BeTIKO

Eppnveia aroteAeopdrwv

‘Eva pun 6pacTIKG atroTEAEOUA UTTOBEIKVUEL €iTE OTI TO BEIYUA TTOU ECETAOCTNKE BEV TTEPIEXEI AVTICWHATA
€vavti Tou avTiyévou VDRL 1y 611 TTepI€XEl avTiIowpaTa £vavTl Tou avTiyévou VDRL o€ GUYKEVTPWOEIG
XaunAétepeg atrd 1o 6plo avixveuong Tou Axis-Shield RPR.

‘Eva dpacTIKO aTTOTEAECUA UTTOBEIKVUEI OTI TO OEIYUA TTOU ECETACTNKE EITE TTEPIEXEI
anti-VDRL 1 repi€xel un €181ké avTidpwvTa TTapdyovTa.
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AciypaTa mTou deixvouv apxIka £va OpaaTIKO atroTEAeaua TTPETTEl va eTTaveEeTdlovTtal. Edv To deiyua
gival dpaaTiké YETA TNV eTTaveLETaon, To Oeiyua Bewpeital BeTIKS yia anti-VDRL, TTou atroTteAei
EVOEIKTIKO yia dIdyvwon aU@IANG.

13 Mepropiopoi TG avaAuong

MepioTaoiakd evoéxeTal va TTPOKUWOUV BIOAOYIKG Weudwg BeTikES avTidpdaoelg (BFP) ue To Axis-Shield
RPR, kabwg kal pge OAeG TIG AAAEG £€eTATEIG avTIOpaaivnG. Ta atroTeEAETUATA QUTa PTTOPET va
TTPOKANBoUV atrd d1dPOopES VOOOUG GUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG ACIMWAOUG HOVOTTUPHAVWAONG, AETTPAG,
€pUBNUATWOOUG AUKOU, eEAovoaiag, EUBOAIGTNOU Kal IKAG TTIVEUHOVIAG.

MNa Tnv emPBePaiwon Ba TTPETTEI va EKTEAEDTE PIa TPETTOVNUATIKA £§£TAON OTTWG Trepanostika TP
recombinant, FTA-ABS 1 TPHA, o€ OAeg TIG BeTIKEG £€eTATEIG AVTIOPATIVNG.

35



Axis-Shield RPR
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1 A termék részletei

Gyéarto: Axis-Shield Diagnostics Ltd.

The Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK

Felhasznalasi javaslat: In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz. Az Axis-Shield RPR lemez alapu
flokkulacids teszt, amely a VDRL antigén (a valészini szifilisz fertézést jelzi)
elleni antitestek human szérumban, vagy plazmaban térténé kvalitativ és
szemikvantitativ meghatarozaséara szolgal.
Az Axis-Shield RPR alkalmazhato:
e  véradasbol szarmazo vér szlrésére;

feltételezhetb8en szifilisszel fert6zott paciensek gyors szlrésére;

a kezelésre adott immunoldgiai valasz monitorozasara;

egészséges egyének, vagy populaciés csoport szilrését szolgalo

programokban.

Javasolt felhasznal6k: Képzett szakemberek (a felhasznalasi javaslatban emlitettek kozil)
alkalmazzak a terméket a helyi szabalyozasok figyelembe vételével.

Felhasznalasi id6: Nézze meg a cimkéket az egyes kit komponensek lejarati idejének
kideritése érdekében (datum = EEEE-HH-NN)
Tarolas: Téarolja +2 és +8 C° kozott.

Specialis eléirasok: Ez a kit emberi és allati eredetli 6sszetevéket tartalmaz. Minden ilyen jellegli
anyagot elévigyazatosan és potencidlisan fert6zéként kell kezelni.

Technikai segitségért vagy egyéb termékinforméaciéért forduljon a helyi Axis-Shield Diagnostics
képvisel6hoz.

2 Bevezetés

A szeroldgiai tesztek a szifilisz klinikai diagndzisanak fontos segitéi. A Treponema pallidum (T.
pallidum) spirochetaval fert6zott személyek tobb kiulénféle antitestet termelnek.

A Treponema pallidum altal okozott szifilisz fert6zés reagineknek nevezett antitestek megjelenéséhez
vezet. A reagin kimutatdasa képezi az alapjat azon reagens kifejlesztésének, mely a kulénb6z8
szbvetkomponensek (cardiolipin, lecitin, és koleszterin) kivonatat alkalmazza. Ez a klasszikus VDRL
antigén. Az ezen kitben haszndlt antigén a VDRL madositott valtozata, mely szén mikrorészecskéket
tartalmaz, és ezaltal lehetévé teszi a pozitiv és negativ eredmények vizudlis megkulonbdztetését.
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Amikor ezek az antitestek a szérumban, vagy a plazméban kimutatdsra kerlinek, ez a szifilisz
valdszinlsithetd diagndzisat jelenti.

3 Az eljaras alapjai

Az Axis-Shield RPR makroszkodpikus, a reagin kimutatasara szolgald nem-treponema specifikus
flokkulacids teszt. Amikor a pozitiv szérum egy cseppjét és a reagenst 6sszekeverjik a teszt lemezen,
fekete kicsapddasok képz&dnek, melyek makroszkoposan lathatéak a szén szemcsék jelenléte miatt.
Amikor a reagin antitest nincs jelen, a flokkulaci6 nem kdvetkezik be, és egyenletesen sziirke szint
lathatunk.

4 A kit tartalma
Osszetevé leirasa
5x2 ml Antigén szuszpenzid H319;
|AG |SUSP| Médositott VDRL antigén EUH032;
Tartositoszer: P264-280
Natrium-azid 1 mg/ml @ P305+351+338
Kiszerelésében felhasznalasra kész. P337+313
N.B. Figyelem
2x1 ml |CONTROL|—| Negativ kontrol
Human szérum. Tartdsitoszer: EUHO032

Natrium-azid 1 mg/ml. Kiszerelésében
felhasznélasra kész.

2x1 ml Pozitiv kontroll
CONTROL |+
I [+] Anti-T.pallidum-ra reaktiv higitott

human szérum. EUHO032
Tartositoszer:

Natrium-azid 1 mg/ml. Kiszerelésében
felhasznalasra kész.

50x Egyszer hasznalatos tesztkartyadk Minden kéartya 10 tesztkort
tartalmaz

500x Egyszer hasznalatos miianyag pipettak

2% Szivékupakok pipettdhoz

500x Egyszer hasznalatos miianyag spatulak

1x Miianyag adagolé palackok

1x Adagolé tiik

5 Sziikséges egyéb eszkdzok

100 rpm-en mkodni képes billend keveré.

6 A mintak tipusa, kezelésik és tarolasuk

Mintagydijtés

Human plazma, vagy szérum hasznalhaté. Semmi kulénleges el6késziletre, vagy a paciens
éheztetésére nincsen szikség. A vért normalis vénas vérvételi technikaval kell levenni és a megfeleld
elévigyazatossaggal kezelni pl: az NCCLS. H3-A5* és az OSH-A FDA 29CFR 1910.1030** figyelembe
vételével. Figyelem! A szérum mintakat hagyni kell teljesen kicsapodni.

Heparinnal vagy EDTA-val, mint anti-koagulanssal kezelt plazma mintak is hasznalhat6ak. Mas anti-
koagulans hasznalata befolyasolhatja a vizsgalat eredményeét.

*NCCLS. H3-A5, Diagnosztikus vérminta vénas vérvételi technikaval toérténd gydjtésének
moédszertana; Elfogadott standard [ISBN 1-56238-350-7].

* OSH-A FDA 29CFR: Vérrel terjed6 patogének. 1910.1030 Munkaegészségugyi Biztonsag és
Szabvany.

Mintakezelés és tarolas

A friss, mikrobialis fert6zéstél mentes mintakat egy hétig lehet tarolni 2-8 C°-on. Amennyiben
hosszabb tarolasra van szikség, a mintakat fagyasztva, -20 C°-on, vagy az alatt kell tarolni. A
mikrobialis novekedést el6segité kortiiményeket el kell kerlini. A mintak minéségét nagy mértékben
befolyasolja a mikrobak szaporodasa, mely hibas eredményekhez vezethet.
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A mintakat a tesztelés megkezdése el6tt szobahémérsékletre (15-30 C°) kell tenni és hagyni, hogy
felmelegedjenek erre a hédmérsékletre. A mintak onleolvaszté hitészekrényben vald tarolasa nem
ajanlott.

7 Személyi biztonsag

Figyelmeztetés: Az Axis-Shield RPR-t ovatosan, fert6zd anyagként kezelje. Ez a termék olyan
Osszetevbket tartalmaz, amelyek emberi szérumbdl, vagy plazmabol késziiltek. Ezek a kivizsgalasuk
soran nem reaktivnak bizonyultak HIV-1 és HIV-2 antitestre, HIV-1 RNS vagy HIV antigénre, Hepatitis
C virus (HCV) elleni antitestre, valamint hepatitis B fellleti antigénre (HBsAg). Mivel nem lehetséges
telies bizonyossaggal allitani, hogy nincsenek jelen fert6zé agensek, minden human eredetli mintat
ugy kell kezelni, mintha azok potencialisan fert6zé agenseket tartalmaznanak.

Az antigén szuszpenzio és a kontrollok natrium-azidot tartalmaznak tartésitészerként.

Figyelem
H319 — | Sdlyos szemirritaciét okoz.
@ EUHO032 — | Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzédnek.
Figyelem Megel6zés
P264 — | A hasznalatot kdvetéen a(z) kéz -t alaposan meg kell mosni.
Antigén P280 — | Védokesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezo.
szuszpenzié Valasz

P305+351+338 — | SZEMBE KERULES esetén: Toébb percig tartd 6vatos oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
P337+313 — | Ha a szemirritacié6 nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

Pozitiv
kontroll . ) . C
ontro EUHO032 - | Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzédnek.
Negativ
kontrol

Hasznaljon egyszer hasznalatos kesztyiit, és a vizsgalat soran hasznalt 6sszes anyagot (a mintakat,
hulladékot, reakcios talcdkat és pipettakat is beleértve) kezelje 6vatosan, mivel azok - példaul az
NCCLS M29-A3 szerinti - fertéz6 agensek atvitelére lehetnek képesek. Azonnal forduljon orvoshoz
abban az esetben, ha a fert6zd anyagot lenyelte, vagy nyilt sebbel, egyéb bérsériléssel kdzvetlen
kapcsolatba kerdilt.
*NCCLS M29-A3 Laboratériumi dolgozék védelme foglalkozas korében szerzett fert6zésektél
(harmadik kiadas, elfogadott iranyelvek)
Tisztitas és fertbtlenités
A potencidlisan fert6z6 anyag minden kicseppenését azonnal fel kell takaritani a munkék folytatasa
el6tt papir torlbkendével, majd a fert6zott tertletet fertétleniteni kell példaul 0,5% néatrium-hipoklorit
oldattal (1:10 higitasa az 5%-0s natrium-hipokloritnak, azaz a haztartasi Hypo-nak).
A natrium-hipokloritot ne hasznélja savas kémhatasu szennyezédések fertétlenitésére, amig a
szennyezOddést szarazra nem torolte.
A szennyezOdések eltakaritasahoz hasznalt anyagokat, a keszty(iket is beleértve, potencialisan
biologiailag veszélyes anyagként kell kidobni, pl. biohazard tartalyba.
Kidobas és megsemmisités
Fertétlenitse és/vagy autoklavozza a bioldgiai mintakat tartalmazé oldatokat vagy hulladékokat miel6tt
azokat a helyi el6irdsoknak megfeleléen kidobja.
Az emberi eredetli mintakat és reagenseket, a fert6zott anyagokat, egyszer hasznélatos eszkdzoket,
semlegesitett savakat és mas hulladékokat fert6tleniteni kell megsemmisités elétt

- vagy 30 percig tartd, frissen készitett 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldatba meritéssel (1

térfogatnyi 5%-os natrium hipoklorit oldat 10 térfogatnyi fertézott folyadékhoz, vagy vizhez).
Semlegesitse (kémiailag) a savat tartalmazé folyékony hulladékokat, miel6tt a natrium-
hipokloritot hozzajuk adja

- vagy 121 C°-on 60 percig folytatott autoklavozassal.

Az autoklavozas a legjobb modszer a HIV és HBV inaktivalasara.

Ne autoklavozza a natrium-hipokloritot tartalmaz6 anyagokat vagy oldatokat.

A kémiai anyagokat a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen kell kezelni és a helyi eldirasok
szerint kell megsemmisiteni.
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8 Reagens készités

A kovetkezb reagenst a vizsgélat elkezdése elbtt készitse el. Hagyja a reagenseket és a mintakat
szobahémérseékletre (15-30 C°) felmelegedni, miel6tt a vizsgalatot elkezdi, és tartsa
szobah&mérsékleten a tesztelésig. Tarolja a reagenseket 2-8 C°-on, amikor nem hasznalja azokat.

Antigén szuszpenzid

Az antigén szuszpenzid felhasznalasra kész. Bizonyosodjon meg rola, hogy az antigén szuszpenzio
szobahémérsékletll, és jol razza fel hasznalat elétt. Tavolitsa el a kupakot a miianyag adagolo
palackrol, és csatlakoztassa az adagol6 tt a helyére. Ezt kdvetben a palack dsszenyomasaval vigye
at az antigén szuszpenziét az adagoldé palackba oly moédon, hogy a tl csucsat az antigén
szuszpenziéba martja. Hagyja a palackot kitagulni. Ezaltal az Antigén Szuszpenzié felszivodik a
palackba. Miden egyes tesztelési napot kovetben helyezze vissza a felhasznalatlan Antigén
Szuszpenziét az eredeti Giveg fiolaba.

Oblitse 4t a miianyag palackot és a tiit desztillalt vizzel és hagyja megszaradni.

9 Tarolasi kdriilmények és a reagensek stabilitasa

A kit 2-8 C° kdzotti hdmérsékleten tarolva a dobozon feltlintetett datumig stabil.

Ne fagyassza le az antigén szuszpenziot.

Ne tarolia az antigén szuszpenziét a milanyag palackban, mivel ez csokkenti a termék
felhasznalhatésagi idétartamat.

A tesztcsomag felbontasat kovet6en tartsa a teszt lapokat szobahdmérsékleten. Ne helyezze a
lapokat a h(itészekrénybe.

A meg nem bontott 6sszetevoket tarolja 2-8 C° kozotti hémérsékleten.

Megjegyzés: Az dsszetevlOket, legyenek azok bontottak, vagy bontatlanok, nem szabad felhasznalni
az egyes Osszetevékre nyomtatott lejarati id6t kovetben.

10 Figyelmeztetések az eljaras soran

Ellenérizzen minden csomagolast a kit alkalmazasa el6tt. A kilsé csomagolas sériilése nem zarja ki a
kit tartalmanak hasznalatat. Amennyiben azonban a csomagolas sérilt, a felhasznal6 ellendrizze,
hogy a kit 0sszetevli épek-e, mielétt alkalmazna azokat.

Ne keverje 6ssze a kilénb6z8 gyartasi sorozatszamu (LOT) 6sszeteviket.

A kit 6sszetevéinek fizikai megjelenésében tortént valtozas instabilitast, vagy bomlast jelezhet.
Hasznalat el6tt minden reagenst 6ssze kell keverni.

Kertulje el a reagensek mikrobioldgiai vagy barmely mas jellegii fert6z6dését.

11 A vizsgalat kivitelezése
Kvalitativ teszt
1 Minden mintahoz Uj pipettat hasznaljon. Fontos, hogy a pipettat fliggblegesen tartsa annak
érdekében, hogy megfelel6 cseppet tudjon kicseppenteni.
2 Pipettazzon fel elegend6 mintat és cseppentsen egy szabadon lehulld cseppet a teszt kartya
korébe.
Egy spatula segitségével oszlassa el a mintat a teszt kor teljes fellletén.
4 Az antigén oldatot tartalmazdé mlanyag palack (+ tli) enyhe razéasaval biztositsa az antigén
szuszpenzié homogenitasat.
5 Tartsa a palackot figg6legesen és cseppentsen egy szabadon lehullé cseppet ugyanebbe a
tesztkorbe. Ne keverje.
6 Azonnal helyezze a kartyat egy billené keverére és forgassa a kartyat 100 rpm-en.
7 8 perc mulva olvassa le az eredményeket.

w

Szemikvantitativ teszt

A szemikvantitativ teszt elvégzéséhez készitsen sorozat higitast a mintabdl fiziologias séoldatban és
teszteljen minden higitast a kvalitativ teszt leirasdnak megfeleléen.

Minéségellenérzés (opcionalis)

A negativ- és pozitiv kontroll reagensek hasznalhatéak min&ségellendrzési célbol. Hasznalja a
kontrollokat (a minték helyett) és kdvesse a kvalitativ tesztre a fentiekben megadott eléirasokat.

12. Eredmények

Kvalitativ teszt
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A 8 perces keverést kovetéen szabad szemmel, lehetbleg j6 fényviszonyok kdzott azonnal olvassa le
az eredményeket.

A negativ reakcié a kor kdzepén megjelend finom szénkoncentralédas formajaban, vagy enyhe,
egyenletesen szirke, a tesztkor teljes felliletén észlelhet szuszpenzid formajaban jelentkezik.

A gyenge pozitiv reakcié finom fekete aggregatumok koncentralédasaval jellemezhetd, melyeket
diffGz fekete aggregatum-teriilet vesz kordil.

A pozitiv reakcié olyan fekete aggregatumok képz&dése, melyek legtdbbszor a tesztkdr teljes
feluletén megfigyelhetdek.

Szemikvantitativ teszt

A higitasi sor azon utolsé kére, mely barmennyi fekete aggregatumot tartalmaz, adja a minta titerét.

negativ negativ

pozitiv

gyenge pozitiv

Az eredmények értelmezése

A nem-reaktiv eredmény azt jelzi, hogy a vizsgalt minta vagy nem tartalmaz, vagy az Axis-Shield
RPR érzékelési szintje alatti mennyiségben tartalmaz a VDRL antigénekkel szemben termel6dott
antitesteket.

A reaktiv eredmény azt jelzi, hogy a vizsgalt minta vagy VDRL antigénekkel szemben termel6détt
antitesteket, vagy nem-specifikusan reagal6 faktort tartalmaz. Azokat a mintakat, melyek eredetileg
reaktiv eredményt adtak, ajanlatos Ujra tesztelni. Ha a minta az ismételt vizsgalatot kdvetben is
reaktiv, a mintat pozitivnak kell tekinteni anti-VDRL jelenlétére, ami a valészinl szifilisz fert6zés
diagnoézisa.

13 A vizsgélat korlatai

Esetenként bioldgiailag téves pozitiv eredmények jelentkezhetnek az Axis-Shield RPR teszttel, mint
minden mas reagin teszttel. Ezeket az eredményeket tobb betegség is el6idézheti, beleértve a fert6zé
mononukledzist, leprat, lupus erythematosust, malariat, himlét és a virusos tidégyulladast.

Az eredmények megerdsitésének érdekében treponema kimutatasra szolgalo tesztet (pl: Trepanostika
TP recombinant, FTA-ABS, TPHA) kell elvégezni minden pozitiv reagin teszt eredményt mutatod
mintan.

Néha zbéna jelenség esetét is megfigyelték. Ennek kovetkeztében egy olyan beteg negativ kvalitativ
tesztjét, akinek esetében erésen feltételezhetd, hogy szifilisszel fertézott, meg kell erésiteni kvantitativ
teszttel annak érdekében, hogy kikliszébdljuk a zéna jelenség lehetéségét.
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1 Detalhes do produto

Fabricante:

Utilizag&o prevista:

grupos populacionais.

Utilizador previsto:
Prazo de validade:
Conservacéo:

Especial
Precaucoes:

Axis-Shield Diagnostics Ltd.
Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK

Dispositivo médico para diagnostico in vitro Axis-Shield RPR é um teste de
floculacdo em lamina para a determinacao qualitativa e semi-quantitativa de
anticorpos contra o antigénio VDRL (um pressuposto diagnéstico para sifilis)
em soro ou plasma humanao.

Axis-Shield RPR pode ser utilizado:

* para o rastreio de sangue doado;

* para o rastreio rapido de doentes com suspeita de sifilis;

* para monitorizar a resposta imunoldgica ao tratamento;

* para utilizagdo em programas para o rastreio de individuos saudaveis ou

Os profissionais qualificados (no ambiente de utilizacdo previsto) devem
utilizar este produto de acordo com a legislacéo local.

Utilizar antes do fim do més indicado. Ver o prazo de validade nos rétulos
dos componentes individuais do kit (data = AAAA-MM-DD).

Conservar entre +2°C e +8°C.

Este kit contém substancias tanto de origem humana como animal.
Todos os materiais devem ser manuseados com precaucao e tratados como
potencialmente infecciosos.

Para assisténcia técnica ou informacéo adicional sobre o produto, contacte o seu representante local
da Axis-Shield Diagnostics.

2 Introducéao

Os testes serolégicos sdo importantes como ajuda no diagnostico clinico da sifilis. Os individuos
infectados com o espiroqueta Treponema pallidum (T. pallidum) produzem varios anticorpos

diferentes.

A infeccdo sifilitica causada pelo Treponema pallidum provoca o aparecimento de anticorpos
denominados reaginas. A deteccao de reagina foi a base para o desenvolvimento de um reagente
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gue utiliza extractos de varios componentes tecidulares, nomeadamente cardiolipina, lecitina e
colesterol. Este é o classico antigénio VDRL. O antigénio utilizado neste kit € uma modificacdo do
antigénio VDRL que contém carbono microparticulado, que aumenta a diferencga visual entre um
resultado positivo e outro negativo. Quando estes anticorpos sdo detectados no soro ou plasma,
trata-se de um pressuposto diagnostico para sifilis.

3 Principio do procedimento

Axis-Shield RPR é um teste de floculagdo nao-treponémico macroscopico e € utilizado para detectar
reagina. Quando uma gota de soro positivo e reagente sdo misturados numa lamina de teste,
formam-se floculantes negros, que séo visiveis macroscopicamente devido a presenca das particulas
de carbono. Quando o anticorpo reagina nao esta presente, a floculagcdo ndo ocorre e o0 aspecto é de
um cinzento uniforme.

4 Conteudo do kit

Descricdo dos componentes

Suspenséo de antigénios H319;
5x2 Antigénio VDRL modificado EUHO032;
mL Conservante: P264-280

AG susp Azida de s6dio 1 mg/mL. @ P305+351

Fornecido pronto a utilizar. +338

N.B. atencéo P337+313

Controlo negativo

2x1 — 1 | Soro humano. Conservante: EUHO032
CONTROL Azida de s6dio 1 mg/mL.

Fornecido pronto a utilizar.

Controlo positivo

2x1 CONTROL |+ Soro humano diluido reactivo

mL para anti-T. pallidum. EUHO032
Conservantes: azida de s6dio
1 mg/mL. Fornecido pronto a
utilizar.

50 x Cartdes de teste descartaveis Cada cartao
contém 10 circulos de teste

500 x Pipetas de plastico descartaveis

2 X Tampas de aspiragcao para pipetas

500 x Espétulas de plastico descartaveis

1x Frasco dispensador de plastico

1x Agulhas de dispensacéo

5 Instrumentacao adicional necessaria

Misturador com plataforma, capaz de funcionar a 100 rpm.

6 Tipo de amostras, manuseamento e conservagao
Colheita de amostras

Pode utilizar-se soro ou plasma humano. N&o é necesséria uma preparacao especial ou que o doente
esteja em jejum. O sangue deve ser colhido mediante técnica de venopuncdo normal e manuseado
com as precaugdes adequadas, p. ex., de acordo com NCCLS. H3-A4* e OSH-A FDA 29cfr
1910.1030**.

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture;
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7].
** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Standards.
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Manuseamento e conservacdo de amostras

As amostras acabadas de colher podem ser conservadas durante até uma semana entre 2°C e 8°C
se estiverem livres de contaminagao microbiana. Se for necessario um tempo de conservagdo mais
prolongado, as amostras devem ser congeladas a uma temperatura igual ou inferior a —20°C. Devem
ser evitadas condicdes que favorecam o crescimento microbiano. A qualidade das amostras pode ser
gravemente afectada por crescimento microbiano, o que pode dar origem a resultados erroneos.

As amostras devem ser levadas a temperatura ambiente (15°C a 30°C) antes de iniciar o teste.
N&o se recomenda a conservacao das amostras em congeladores com autodescongelacéao.

7 Seguranca pessoal

Atencdo: Manusear o Axis-Shield RPR com cuidado; material potencialmente infeccioso. Este
produto inclui material preparado a partir de soro ou plasma humano que foi testado e considerado
como sendo né&o reactivo para anticorpo ao HIV-1 e HIV-2, HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag, anticorpo ao
virus da hepatite C (HCV), assim como para antigénio de superficie da hepatite B (HBsAg). Contudo,
como nao é possivel garantir completamente que ndo estao presentes agentes infecciosos, todos os
materiais de origem humana devem ser manuseados como se pudessem conter agentes
potencialmente infecciosos.

A suspensao de antigénios e os controlos contém azida de sédio como conservante.

atencéo
@ H319 — | Provoca irritagdo ocular grave.

EUHO032 — | Em contacto com &cidos liberta gases muito téxicos.

atencao Prevencdao
P264 — | Lavar méaos cuidadosamente ap6és manuseamento.

Suspenséo P280 — | Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgéo/protecgao ocular/proteccéo facial.
de Resposta
antigenios P305+351+338 — | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.

P337+313 — | Caso airritacdo ocular persista: consulte um médico.

Controlo
positivo L . . . L.

EUHO032 - | Em contacto com acidos liberta gases muito toxicos.
Controlo
negativo

Use luvas descartaveis e manuseie todos os materiais utilizados no ensaio, incluindo amostras,
solucao de residuos, bandejas de reacc¢édo e pipetas, com precau¢cdo como se pudessem transmitir
agentes infecciosos, p. ex., de acordo com NCCLS M29-A2. Consulte imediatamente um médico se
0s materiais contaminados forem ingeridos ou entrarem em contacto com laceracdes abertas, les6es
ou outras fissuras na pele.

* NCCLS M29-A3 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections
(third edition, approved guideline).
Limpeza e descontaminacéao

Os derrames de material potencialmente infeccioso devem ser imediatamente limpos, p. ex., com
papel absorvente, e a area contaminada deve ser descontaminada com, por exemplo, hipoclorito de
sédio a 0,5% acabado de preparar (diluicao de 1:10 de hipoclorito de sédio 5% (lixivia doméstica))
antes de continuar o trabalho.

O hipoclorito de sédio nédo deve ser utilizado em derrames contendo acido, a menos que a area
do derrame seja primeiro limpa com um pano.

Os materiais utilizados para limpar derrames, incluindo as luvas, devem ser eliminados como um
residuo com potencial risco biolégico, p. ex., num recipiente para residuos de risco bioldgico.

Eliminacé&o e destruicéo

Desinfecte e/ou autoclave as solugbes ou os residuos contendo amostras biologicas antes de os
eliminar de acordo com as regulamentacdes locais.
As amostras e os reagentes de origem humana, bem como os materiais contaminados, descartaveis,
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acidos neutralizados e outros residuos devem ser descontaminados antes da sua eliminagéo, por:

— imersao em hipoclorito de sodio a 0,5% preparada de fresco durante 30 minutos (1 volume
de hipoclorito de sédio a 5% para 10 volumes de fluido ou agua contaminada). Neutralize
(quimicamente) os residuos liquidos que contém acido antes de adicionar hipoclorito
de sodio

— ou por autoclavagem a 121°C durante 60 minutos.

A autoclavagem é o melhor método para inactivar o HIV ou HBV.

N&o autoclave materiais ou solucdes contendo hipoclorito de sédio.

Os quimicos devem ser manuseados de acordo com as Boas Praticas Laboratoriais e eliminados de
acordo com as instrucdes locais.

8 Preparacédo dos reagentes

Prepare o seguinte reagente antes de comecar o procedimento de ensaio. Os reagentes e as
amostras devem ser levados até a temperatura ambiente (15°C a 30°C) antes de iniciar o ensaio e
mantidos a temperatura ambiente durante o teste. Conserve os reagentes entre 2°C e 8°C quando
néo séo utilizados.

Suspenséo de antigénios

A suspensao de antigénios esta pronta a utilizar. Certifique-se de que deixa a suspenséo chegar a
temperatura ambiente e que a agita bem antes de a utilizar. Remova a tampa do recipiente
dispensador de plastico e conecte uma agulha de dispensacao através do obturador luer lock. Em
seguida, transfira a suspensao de antigénios para o frasco dispensador de plastico e insira a ponta da
agulha na suspenséo de antigénios. Deixe o frasco de plastico expandir-se. Isto permitird a aspiragédo
da suspenséo de antigénios. Apds cada dia de teste, devolva toda a suspensao de antigénios nao
utilizada ao frasco de vidro original.

Enxague o frasco de plastico e a agulha com agua destilada e deixe secar ao ar.

9 Condicdes de conservacao e estabilidade dos reagentes
O kit permanece estavel até a data indicada na embalagem quando conservado entre 2°C e 8°C.
N&o congele a suspensao de antigénios.

N&o conservar a suspensédo de antigénios no frasco dispensador de plastico, uma vez que tal
reduzird o prazo de validade do produto.

Apbds a abertura da embalagem do teste, conserve os cartes de teste a temperatura ambiente. Ndo
coloque no frigorifico.

Conserve 0s componentes por abrir entre 2°C e 8°C.

Nota: os componentes, tanto por abrir como abertos, ndo podem ser utilizados apés o prazo de
validade impresso no rotulo de cada componente.

10 Precaucdes metodoldgicas

Verifique todas as embalagens antes de utilizar o kit. Danos na embalagem exterior ndo impedem que
o conteldo do kit seja utilizado. Contudo, se a embalagem estiver danificada, o utilizador deve
verificar se os componentes do kit estéo intactos antes de os utilizar.

N&o troque componentes especificos de um ensaio com o cédigo de ensaio G2 entre kits com
nameros de embalagem diferentes.

Alteracdes na aparéncia fisica dos materiais do kit de ensaio podem indicar instabilidade ou
deterioracéo.

Todos os reagentes tém de ser bem misturados antes de serem utilizados.
Evite contamina¢éo microbiana ou de qualquer outro tipo dos reagentes.

11 Procedimento do ensaio
Teste qualitativo

1 Utilize uma nova pipeta para cada amostra. E importante manter a pipeta na vertical para garantir
que é dispensada uma gota correcta.

2 Com uma pipeta e tampa de aspiracdo montadas, aspire amostra suficiente e transfira uma gota
em queda livre para o circulo do cartdo de teste.
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3 Com uma espatula, espalhe a amostra sobre toda a area do circulo de teste.

4 Certifigue-se de que a suspensao de antigénios fica homogénea agitando ligeiramente o frasco
dispensador de plastico (+ agulha) contendo a solucdo de antigénios.

5 Mantenha o frasco na vertical e dispense uma gota em queda livre no mesmo circulo de teste. Nao
misture.

6 Coloque o cartdo imediatamente num misturador com plataforma e deixe o cartdo rodar a 100 rpm.
7 Proceda a leitura dos resultados apés 8 minutos.

Teste semi-quantitativo

Para realizar um teste semi-quantitativo, prepare uma diluicdo em série da amostra em solugdo salina
fisiolégica e teste cada diluicdo conforme descrito para o teste qualitativo.

Controlo de qualidade (opcional)

Os reagentes Controlo negativo e Controlo positivo podem ser utilizados para efeitos de controlo de
qualidade. Utilize os controlos (em vez de amostras) e siga 0 procedimento descrito anteriormente
para o teste qualitativo.

12 Resultados
Teste qualitativo

Proceda a leitura dos resultados imediatamente apés 8 minutos de rotagéo. Efectue a leitura a olho
nu, de preferéncia com boa luz do dia.

Uma reacc¢do negativa surgird na forma de concentracdo de carbono liso no centro do circulo ou na
forma de uma suspensao lisa, uniformemente cinzenta em todo o circulo de teste.

Uma reacc¢édo positiva fraca é caracterizada por uma concentracdo de agregados finos negros
rodeados por uma area difusa de agregados finos negros.

Uma reacc¢édo positiva € a produgdo de agregados negros mais comummente observados em todo o
circulo de teste.

Teste semi-quantitativo

O ultimo circulo na série de diluicdo que contém agregados negros fornece o titulo da amostra.

negativo negativo

positivo fraco positivo

Interpretacdo dos resultados

Um resultado ndo reactivo indica que a amostra testada ndo contém anticorpos contra o antigénio
VDRL ou que contém anticorpos contra o antigénio VDRL com concentra¢gdes abaixo dos limites
detectaveis do Axis-Shield RPR.

Um resultado reactivo indica que a amostra testada contém anti-VDRL ou contém um factor ndo
especificamente reactivo. As amostras que inicialmente apresentam um resultado reactivo podem ser
novamente testadas. Se a amostra for reactiva apds um novo teste, a amostra é considerada positiva
para anti-VDRL, o que é um pressuposto diagndstico para sifilis.
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13 Limitacdes do ensaio

Ocasionalmente, podem ocorrer reac¢des biologicamente positivas falsas (BFP - biologically false
positive) com o Axis-Shield RPR, como com os demais testes de reagina. Estes resultados podem ser
causados por uma variedade de doengas, incluindo mononucleose infecciosa, lepra, lUpus
eritematoso, malaria, vaccinia e pneumonia viral.

Para a confirmacédo deve ser realizado um teste treponémico, como Trepanostika TP recombinante,
FTA-ABS ou TPHA, em todos os testes de reagina positivos.

Foram observados casos de fenémenos de zona. Consequentemente, um teste qualitativo negativo
para um doente com forte suspeita de ter sifilis deve ser confirmado por um teste quantitativo, a fim
de eliminar a possibilidade de um fenémeno de zona.
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LOT
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CONTROL |+

CONTROL |—

AG |SUSP

GTIN

For in vitro diagnostic use / Pour diagnostic in vitro / Para uso diagnostico in vitro
In Vitro Diagnosticum / Per uso diagnostico in vitro / Na diayvwaTikA Xprian in vitro / In vitro
diagnosztikai orvosi eszkdzn / Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro

Catalogue number / Numero catalogue / Numero de catalogo / Bestellnummer
Numero di catalogo / ApiBu6g kataAdyou / Katalégus szam / Nimero de catalogo

Lot/ Lot/ Lote / Ch.-B. / Lotto / MapTida / Gyartasi szam / Lote

500 tests / 500 determinations / 500 pruebas / 500 Bestimmungen
500 tests / 500 Trpoadiopicpoi / 500 teszt / 500 testes

Caution / Avertez / Adverta / Verwarnen / Cautela / Npocoxn / Figyelmeztetés / Cuidado

See instructions for use / Voir les consignes d’utilisation

Ver las instrucciones de uso / Gebrauchsinformation beachten

Vedere le istruzioni per I'uso / Acite Tig Odnyieg xpriong / Lasd a hasznalati utasitast / Consultar
as instrucdes de utilizagao

Use by / Utiliser avant / Utilizar antes de / Verwendbar bis / Scadenza / Huepop. Aqgng / Lejarati
id6 / Prazo de validade

Store at 2-8°C / Conserver a 2-8°C / Conservar a 2-8°C / Lagerung bei 2-8°C
Conservare a 2-8°C / duhdooete oToug 2 -8° C / Tarolas 2-8 C kozott / Conservar a 2-8°C

Positive Control / Controle Positif / Control Positivo / Positiv-Kontrolle
Controllo Positivo / ©€Tikdg 0pdg eAéyxou / Pozitiv kontroll / Controlo positivo

Negative Control / Controle Negatif / Control Negativo / Negativ-Kontrolle
Controllo Negativo / ApvnTikdg 0pdg eAéyxou/ Negativ kontroll / Controlo negativo

Antigen Suspension / Solution d’antigéne / Suspension de antigeno /
Antigen-Suspension / Sospensione di antigene / Evaiwpnua avtiyévou /
Antigén szuszpenzi6 / Suspensédo de antigénios

Global Trade Item Number / Numéro d’article commercial global / Numero Global de Articulo
Comercial / Global Trade Item Number / Numero GTIN / AigBvrig Kwdikdg Movadwyv EpTtropiag /
Globalis kereskedelmi aruazonositdé / Niamero Global de Item Comercial

Manufactured by / Fabrique par / Fabricado por / Hergestellt von / Prodotto da / Kataokeuddetai
amé v / Gyartd / Fabricado por
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