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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Syphilis Test ist ein chromatographischer Immu-
noassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen Nachweis
von anti-Treponema pallidum (T. pallidum)-IgM und -IgG in
humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben. Der Test ist
als Hilfsmittel bei der Diagnose von Syphilis bei Patienten mit
Verdacht auf eine Syphilis-Infektion bestimmt (siehe Punkt 12.
,Grenzen des Tests“). Die Testdurchfiihrung ist nicht automa-
tisiert und erfordert keine spezielle Schulung oder Qualifikati-
on. Der NADAL® Syphilis Test ist nur fur den professionellen
Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Treponema pallidum (T. pallidum) ist ein spiralférmiges
Bakterium mit einer duferen Zellmembran und einer Zytopla-
smamembran. Es ist der Erreger der Geschlechtskrankheit
Syphilis. Auch wenn die Syphilis-Raten nach einer Epidemie
zwischen 1986 und 1990 in den USA zuriickgegangen sind, ist
das Vorkommen von Syphilis seit 1992 in Europa, vor allem in
den Landern der Russischen Foderation, gestiegen, wo der
Héchststand von 263 Fallen pro 100.000 berichtet wurde.
Dariiber hinaus ist in letzter Zeit die Positiv-Rate der serologi-
schen Testergebnisse fiir Syphilis bei mit HIV-infizierten
Patienten gestiegen.

Der serologische Nachweis von spezifischen Antikorpern
gegen T. pallidum wurde seit langem fiur die Diagnose von
Syphilis anerkannt, weil der naturliche Verlauf einer Infektion
durch Phasen ohne klinische Erscheinungsform gekennzeich-
net ist.

Die Antikorper-Reaktion auf T. pallidum kann innerhalb von 4
bis 7 Tagen nach dem Auftreten eines Schankers nach-
gewiesen werden, was einen friihen Nachweis und eine friihe
Diagnose einer Syphilis-Infektion ermoglicht.

Verschiedene Antigene, wie Cardiolipin (RPR-Test), VDRL-
Antigen und T. pallidum-Extrakten, die aus in-vitro Kulturen
oder Hoden geimpfter Kaninchen gewonnen werden, werden
in serologischen Syphilis-Tests verwendet. Jedoch sind RPR-
und VDRL-Antigene nicht Treponema-spezifisch und ganze
Extrakte von T. pallidum sind nicht reproduzierbar und enthal-
ten eine gewisse Menge an kontaminierten Materialien, wie
z.B. GeiReln, welche zu einer unspezifischen Reaktion bei Tests
mit Testserum fiihren kdnnen.

Der NADAL® Syphilis Test ermdglicht den Nachweis von
anti-T. pallidum 1gM und I1gG durch visuelle Interpretation der
Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen. Spezifische
rekombinante T. pallidum-Antigene sind im Testlinienbereich
(T) der Membran immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert
die Probe mit den T. pallidum-Antigenen, die mit farbigen
Partikeln konjugiert und auf dem Konjugat-Pad der Testkasset-
te vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit den
Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe geniigend
anti-T. pallidum-Antikorper vorhanden sind, erscheint eine
farbige Linie im Testlinienbereich (T) der Membran. Das
Vorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf ein positives
Ergebnis hin, wédhrend ihre Abwesenheit auf ein negatives
Ergebnis hinweist.
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Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich
(C) dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
genugend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnésst ist.

4. Bestandteile der Testpackung

e 20 NADAL® Syphilis Testkassetten, inkl. Einwegpipetten
(40 L)

o 1 Puffer ,Buffer” (4 mL)*

e 1 Gebrauchsanweisung

*Enthélt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%.
GemaR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist fur ProClin™
300 keine Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die Konzen-
trationen sind unterhalb der Freigrenze von <0,03%.

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

Probensammelbehélter (geeignet fur das zu testende
Probenmaterial)

Zentrifuge (nur fur Serum- oder Plasmaproben)

Alkoholpads

Lanzetten (nur fur Vollblutproben aus Fingerpunktion)
Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C bis zum angegebenen Verfalls-
datum gelagert werden. Die Testkassetten sind bis zum auf
dem Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein.
Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschitzt sind.
Verwenden Sie die Bestandteile des Test-Kits nicht, wenn es
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer
Ausfdllung gibt. Biologische Kontaminationen von Dosier-
vorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kdnnen zu falschen
Ergebnissen fiihren.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen Ge-
brauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die
Primarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).
Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht bertihren, um Kon-
taminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigener Probensammelbehalter verwendet wer-
den.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Verwenden Sie den Puffer nicht, wenn er Verfarbungen
oder Tribungen aufweist. Verfarbungen oder Triibungen
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konnen ein Anzeichen fiir eine mikrobielle Kontamination
sein.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Reagen-
zien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fur die korrekte Pro-
benentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Gesund-
heitszustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die Abwe-
senheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher empfohlen,
diese Produkte als potentiell infektios zu betrachten und sie
gemal den ublichen Sicherheits-vorkehrungen zu behan-
deln (z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).
Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.
Benutzte Testmaterialien sollten gemdR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung
Der NADAL® Syphilis Test kann mit Vollblut (aus Venen- oder
Fingerpunktion), Serum oder Plasma durchgefihrt werden.

Vollblutprobenentnahme aus Fingerpunktion

Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder sdubern Sie sie mit einem Alkoholpad. Lassen
Sie sie trocknen.

Massieren Sie die Hand ohne dabei die Einstichstelle zu
beruhren, indem Sie die Hand abwarts in Richtung der Kup-
pe des Mittel- oder Ringfingers reiben.

Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen
Sie den ersten Blutstropfen ab.

Reiben Sie vorsichtig die Hand vom Handgelenk zur Hand-
flache und zum Finger, damit sich auf dem Einstichpunkt ein
runder Tropfen bildet.

Vollblutproben aus sollten

getestet werden.

Fingerpunktion unverziiglich

Vollblutproben aus Venenpunktion

Fir die Aufbereitung von vendsem Vollblut oder Plasmapro-
ben sollten Probensammelbehalter mit Antikoagulanzien, wie
EDTA, Natriumcitrat oder Natriumheparin verwendet werden.
Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefiihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht tiber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf.

Vendses Vollblut sollte bei 2-8°C aufbewahrt werden, wenn
der Test innerhalb von 2 Tagen nach Probenentnahme durch-
gefihrt wird.

Frieren Sie Vollblutproben nicht ein.

Serum- und Plasmaproben

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

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefiihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht iber einen
ldngeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf. Serum- oder
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Plasmaproben konnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert wer-
den. Fir eine langere Lagerung sollten die Proben bei
-20°C gelagert werden.

Bringen Sie Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raum-
temperatur. Eingefrorene Proben sollten vor Testdurch-
flhrung vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden.
Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut
werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter
Einhaltung von geltenden Vorschriften fir den Transport
dtiologischer Krankheitserreger verpackt werden.

Ikterische, lipamische, hamolytische, viskose, warme-
behandelte oder kontaminierte Proben koénnen zu falschen
Testergebnissen fuhren.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen

vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Entnehmen Sie die Testkassette dem Folienbeutel und
verwenden Sie sie so schnell wie moglich. Fir optimale
Ergebnisse sollte der Test unverziiglich nach der Offnung
des Folienbeutels durchgefihrt werden. Kennzeichnen Sie
die Testkassette mit der Patienten- oder Kontrollidenti-
fikation.

. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere
und ebene Oberflache.

a) Fiir Serum-, Plasma- oder Vollblutproben
aus Venenpunktion:

Halten Sie die Pipette senkrecht und geben

Sie 2 Tropfen (ca. 80 pL) der Probe in die

Probenvertiefung (S) der Testkassette.

e Halten Sie das Pufferflischchen senkrecht
und geben Sie 1 Tropfen (ca. 40 pL) Puffer in
die Puffervertiefung (S) der Testkassette.
Vermeiden Sie dabei die Bildung von Luft-
blasen in der Probenvertiefung (S) und
geben Sie keine Losung in das Ergebnisfeld.

w o~

b) Fur Vollblutproben aus Fingerpunktion
mittels hdngender Tropfen:

Positionieren Sie den Finger des Patienten

so, dass der Bluttropfen genau lber der

Probenvertiefung (S) der Testkassette ist.

Lassen Sie 2 hdangenden Tropfen Vollblut aus

Fingerpunktion in die Mitte der Proben-

vertiefung (S) der Testkassette fallen.

e Halten Sie das Pufferflischchen senkrecht

und geben Sie 1 Tropfen (ca. 40 pL) Puffer in

die Puffervertiefung (S) der Testkassette.

Vermeiden Sie es, den Finger zu quetschen,

da dies zu fehlerhaften Testergebnissen

fithren konnte.

Starten Sie den Timer.

Wenn der Test zu laufen beginnt, werden
Sie beobachten wie eine farbige Fliissigkeit
tiber die Membran wandert.

. Warten Sie darauf, dass die farbige(n) Li-
nie(n) erscheint/en. Werten Sie das Tester-
gebnis nach 10 Minuten aus. Nach mehr als

.

>
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DEUTSCH

30 Minuten keine Ergebnisse mehr auswer-
ten.

10. Testauswertung

Positiv T
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C), die andere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich (T). T
Hinweis: 1\1_,:‘
Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T) kann abhéangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) sollte als positives
Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei
diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass
er die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmen
kann.

P

(
| |
!
|

Negativ {
Es erscheint eine farbige Linie im Kontrollli-
nienbereich (C). Im Testlinienbereich (T) )
erscheint keine farbige Linie. | ‘ |
Ungiiltig \.
Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Ergeb-
nisse von den Tests, die nach der festgeleg-
ten Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet
haben, missen verworfen werden. =
Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie die Testung mit einer neuen 7| ji=—
Testkassette. Falls das Problem weiter- )
besteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte

nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem

Distributor in Verbindung.

Ungentligendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitédtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:
Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchndsst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen
Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung
des Test-Kits.

12. Grenzen des Tests

Der NADAL® Syphilis Test ist nur fur den in-vitro diagnos-
tischen Gebrauch ausgelegt. Der Test sollte nur fir den
qualitativen Nachweis von anti-T. pallidum IgM und 1gG in
humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben verwendet
werden.

Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate der Konzentration von T. pallidum-Anti-
korpern kann mit diesem qualitativen Test bestimmt wer-
den.

Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitat der Probe
abhangig. Falsche Ergebnisse konnen von einer unsachge-
méaRken Probennahme oder Probenlagerung herriihren (sie-
he Punkt 8. ,,Probennahme, -vorbereitung und -lagerung”).
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Einige Proben mit ungewdhnlich hohen Titern von hetero-
philen Antikérpern oder Rheumafaktoren kénnen die Test-
ergebnisse beeintrachtigen.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die
dem Arzt zur Verfligung steht, ausgewertet werden.

Der NADAL® Syphilis Test zeigt nur das Vorhandensein von
T. pallidum-Antikérpern in der Probe und sollte nicht als
einziges Kriterium fur die Diagnose einer T. pallidum-
Infektion verwendet werden.

Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische Symp-
tome aber weiter anhalten, empfiehlt es sich, zusatzliche
Testungen unter Verwendung anderer klinischer Methoden
durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieft zu keinem
Zeitpunkt eine mogliche T. pallidum-Infektion aus.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Der NADAL® Syphilis Test wurde mit klinischen Vollblutproben
im Vergleich zu einem anderen kommerziell erhéltlichen TPHA
Syphilis Schnelltest evaluiert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Anderer TPHA Syphilis Schnelltest
I I

394 a4 398
Negativ 2 540 542
Total 396 544 940

99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

Diagnostische Sensitivitat:
Diagnostische Spezifitat:
Gesamtubereinstimmung:

*95% Konfidenzintervall
Analytische Leistungsmerkmale

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdtsstudie

Negative Vollblutproben wurden mit den folgenden potentiell
kreuzreagierenden Substanzen versetzt und mit dem NADAL®
Syphilis Test getestet:

T LT

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positiv
HBcAb Positiv
anti-H. pylori 18G Positiv
anti-Rubella-Virus IgM Positiv
Rheumafaktoren 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positiv
anti-HCV IgM Positiv
anti-EBV Ab Positiv
anti-Toxoplasma gondii IgM Positiv
HBsAg Positiv
HBeAb Positiv
anti-HIV IgM Positiv
anti-CMV IgM Positiv

Bei der Testung mit dem NADAL® Syphilis Test wurde keine
Kreuzreaktivitat mit den Proben beobachtet.
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Interferenzstudie
Negative Vollblutproben und schwach positive Serumproben
wurden mit den folgenden potentiell interferierenden Sub-

stanzen mit den unten angegebenen Konzentrationen versetzt
und zeigten keine Interferenz mit dem NADAL® Syphilis Test.

Konzen- Konzen-
tration tration
Acetaminophen 0,2 Coffein 0,2 mg/mL
p me/mL ,2 mg
Acetylsalicylsdure 02 Gentisinsdure 0,2 mg/mL
Y Y mg/mL ,2 mg,
Ascorbinsdure 20 mg/mL Albumin 20 mg/mL
Kreatin 2 mg/mL Hémoglobin 0,011mg/mL
Bilirubin 10 mg/mL Oxalsdure 6 mg/mL
Prazision
Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20 Replika-
ten von negativen, schwach, mittel und stark positiven Proben
mit 3 unabhéngigen Chargen der NADAL® Syphilis Tests
bestimmt. >99% der Proben wurden richtig bestimmt (20/20
korrekte Testungen je Konzentration, 95%-Konfidenzintervall:
95,5-100%). Der NADAL® Syphilis Test zeigte eine akzeptable
Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5 Replika-
ten von negativen, schwach, mittel und stark positiven Proben
bestimmt. Die Testungen wurden an 5 verschiedenen Tagen
von 4 Anwendern mit 3 unabhéngigen Chargen der NADAL®
Syphilis Tests an 3 Standorten durchgefiihrt. >99% der Proben
wurden richtig bestimmt (100/100 korrekte Testungen je
Konzentration, 95%-Konfidenzintervall: 99,3%-100%). Der
NADAL® Syphilis Test zeigte eine akzeptable Reproduzierbar-
keit.

14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® Syphilis Tests informieren Sie bitte
unverziglich die nal von minden GmbH und die zustandige
Behorde. Wenn moglich, den verwendeten Test und die
entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht entsorgen.
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1. Intended Use

The NADAL® Syphilis Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of anti-Treponema
pallidum (T. pallidum) IgM and 1gG in human whole blood,
serum or plasma specimens. The test is intended for use as an
aid in the diagnosis of syphilis in patients suspected of having
a syphilis infection (see section 12 ‘Limitations’). The test
procedure is not automated and requires no special training or
qualification. The NADAL® Syphilis Test is designed for profes-
sional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Treponema pallidum (T. pallidum), a spirochete bacterium
with an outer cell membrane and a cytoplasmic membrane, is
the causative agent of the venereal disease known as syphilis.
Although syphilis rates are declining in the United States after
an epidemic between 1986 and 1990, the incidence of syphilis
in Europe has been increasing since 1992, especially in the
states of the Russian Federation, where peaks of 263 cases per
100,000 have been reported. In addition, the positive rate of
serological test results for syphilis in HIV-infected individuals
has recently been on the rise.

The serological detection of specific antibodies to T. pallidum
has been long recognised in the diagnosis of syphilis since the
natural course of the infection is characterised by periods
without clinical manifestations. The antibody response to
T. pallidum can be detected within 4 to 7 days after the
syphilis chancre appears, allowing the early detection and
diagnosis of a syphilis infection.

A variety of antigens, such as Cardiolipin (RPR test), VDRL
antigen and T. pallidum extracts derived from in-vitro culture
or inoculated rabbit testes, have been used in syphilis serolog-
ical tests. However, RPR and VDRL antigens are not trepo-
nemal specific and whole T. pallidum extracts are not repro-
ducible and contain a certain amount of contaminating
materials such as flagella, which may lead to a non-specific
reaction in assays of test serum.

The NADAL® Syphilis Test enables the detection of anti-
T. pallidum IgM and IgG through the visual interpretation of
colour development on the internal test strip. Specific recom-
binant T. pallidum antigens are immobilised in the test line
region (T) of the membrane. During the test, the specimen
reacts with the T. pallidum antigens which are conjugated to
coloured particles and precoated onto the conjugate pad of
the test cassette. The mixture then migrates along the mem-
brane by capillary action and interacts with the reagents on
the membrane. If there are a sufficient number of anti-
T. pallidum antibodies in the specimen, a coloured line will
develop in the test line region (T) of the membrane. The
presence of this coloured line indicates a positive result, while
its absence indicates a negative result. The formation of a
coloured line in the control line region (C) serves as a proce-
dural control, indicating that the proper volume of specimen
has been added and membrane wicking has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied

e 20 NADAL® Syphilis test cassettes, incl. disposable pipettes
(40 pt)
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ProClin™ 300:

e 1 buffer (4 mL)*
e 1 package insert

*containing the following preservative:
<0.03%.
No hazard labelling for ProClin™ 300 is required according to
Regulation (EC) N2 1272/2008 CLP. Concentrations are below
the exemption threshold of <0.03%.

5. Additional Materials Required

e Specimen collection containers (suitable for specimen
material to be tested)

Centrifuge (for serum or plasma specimens only)

Alcohol pads

Lancets (for fingerstick whole blood specimens only)

e Timer

Test kits should be stored at 2-30°C until the indicated expiry
date. Test cassettes are stable until the expiry date printed on
the foil pouches. Test cassettes must remain in the sealed foil
pouches until use. Do not freeze test kits. Do not use tests
beyond the expiry date indicated on the packaging. Care
should be taken to protect test kit components from contami-
nation. Do not use test kit components if there is evidence of
microbial contamination or precipitation. Biological contami-
nation of dispensing equipment, containers or reagents can
lead to inaccurate results.

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the entire instructions for use prior
to testing.

Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is
damaged.

Tests are for single use only.

Do not add specimens to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new
specimen collection container for each specimen obtained.
Do not substitute or mix components from different test
kits.

Do not use the buffer if it is discoloured or turbid. Discol-
ouration or turbidity may be a sign of microbial contamina-
tion.

Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposa-
ble gloves and eye protection when specimens are being
assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 6



NADAL® Syphilis Test (Ref. 203902N-20)

products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not in-
gest or inhale).

e Temperature can adversely affect test results.

e Used testing materials should be disposed of in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

The NADAL® Syphilis Test can be performed using whole blood
(from venipuncture or fingerstick), serum or plasma.

To collect fingerstick whole blood specimens:

e Wash the patient’s hand with soap and warm water or
clean it with an alcohol pad. Allow it to dry.

Massage the hand, without touching the puncture site, by
rubbing along the hand towards the fingertip of the middle
or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first
drop of blood.

Gently rub the hand from the wrist to the palm, and then to
the finger to form a rounded drop of blood over the punc-
ture site.

Fingerstick whole blood should be tested immediately.

Venipuncture whole blood specimens

Containers containing anticoagulants, such as EDTA, sodium
citrate or sodium heparin should be used for the preparation
of venous whole blood or plasma specimens.

Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time.

If the test is to be run within 2 days of specimen collection,
whole blood collected by venipuncture should be stored
at 2-8°C.

Do not freeze whole blood specimens.

Serum and plasma specimens

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to
avoid haemolysis. Use only clear, non-haemolysed specimens.
Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time. Serum and plasma specimens can
be stored at 2-8°C for up to 3 days. For long-term storage,
specimens should be kept at -20°C.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen
specimens should be completely thawed and mixed well prior
to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in
compliance with all applicable regulations for the transport-
tation of etiologic agents.

Icteric, lipemic, haemolysed, viscous, heat-treated and conta-
minated specimens may lead to inaccurate test results.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens, buffer and/or controls to room

temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as
soon as possible. The best results will be obtained if the
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test is performed immediately after opening the foil
pouch. Label the test cassette with the patient or control
identification.

N

. Place the test cassette on a clean and
level surface.

a) For serum, plasma or venous whole
blood specimens

Holding a pipette vertically, transfer
2 drops (approximately 80 uL) of the
specimen to the specimen well (S) of
the test cassette.

Holding the buffer bottle vertically, add
1 drop (approximately 40 uL) of buffer
to the specimen well (S).

Avoid trapping air bubbles in the spec-
imen well (S) and do not add any solu-
tion to the result area.

w

S

b) For fingerstick whole blood speci-
mens using hanging drops:
Position the patient’s finger so that a
drop of blood is exactly above the spec-
imen well (S) of the test cassette.
Allow 2 hanging drops of fingerstick
whole blood to fall into the centre of
the specimen well (S) of the test cas-
sette.
Holding the buffer bottle vertically, add {
1 drop (approximately 40 uL) of buffer f
to the specimen well (S). Avoid squeez- k
ing the finger, as this might lead to
inaccurate test results.
Start the timer.
As the test begins to run, you will ob-
serve a coloured liquid migrate along
the membrane.
. Wait for the coloured line(s) to appear.
Read the test result after 10 minutes.
Do not interpret the result after more
than 30 minutes.

10. Result Interpretation

Positive:

El

w

A coloured line develops in the R
control line region (C) and
another coloured line develops ==

in the test line region (T).

Note: The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the analyte concentration present in the speci-
men. Any shade of colour in the test line region (T) should be
considered positive. Note that this is a qualitative test only
and it cannot determine the analyte concentration in the
specimen.

Negative:

A coloured line develops in the control
line region (C). No line develops in the
test line region (T).
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Invalid:

The control line (C) fails to appear.
Results from any test which has not [
produced a control line at the specified -
reading time must be discarded. -
Please review the procedure and
repeat the test with a new test cas-
sette. If the problem persists, discon-
tinue using the test kit immediately and
contact your distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for control line
failure.

11. Quality Control

The internal procedural control is included in the test cassette:
A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms suffi-
cient specimen volume, correct procedural technique and
adequate membrane wicking.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
external control materials to ensure proper test kit perfor-
mance.

12. Limitations

The NADAL® Syphilis Test is for professional in-vitro diag-
nostic use only. The test should be used for the qualitative
detection of anti-T. pallidum 1gM and IgG in human whole
blood, serum or plasma specimens only.

Neither the quantitative value nor the rate of increase/
decrease in the concentration of T. pallidum antibodies can
be determined using this qualitative test.

The accuracy of the test depends on the quality of the
specimen. Inaccurate test results may occur due to improp-
er specimen collection or storage (see section 8 ‘Specimen
Collection and Preparation’).

Some specimens containing unusually high titers of hetero-
phile antibodies or rheumatoid factor may affect test re-
sults.

As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
by a physician in conjunction with other available clinical
information.

The NADAL® Syphilis Test only detects the presence of
T. pallidum antibodies in specimens and should not be used
as the sole criterion for a diagnosis of T. pallidum infection.
If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods is recom-
mended. A negative result does not at any time preclude
the possibility of a T. pallidum infection.

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

The NADAL® Syphilis Test was evaluated using clinical whole
blood specimens in comparison to another commercially
available TPHA Syphilis rapid test.

The results are presented in the following table:
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Another TPHA Syphilis rapid test
[ T e T o |

NADAL® m 394 4 398
Syphilis —

Diagnostic sensitivity: 99.5% (98.2% - 99.9%)*

99.3% (98.1% - 99.8%)*

99.4% (98.6% - 99.8%)*

Diagnostic specificity:
Overall agreement:
*95% confidence interval

Analytical performance

Analytical specificity

Cross-reactivity study

Negative whole blood specimens were spiked with the follow-
ing, potentially cross-reacting substances and tested using the

NADAL® Syphilis Test:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positive
HBcAb Positive
anti-H. pylori 18G Positive
anti-rubella virus IgM Positive
Rheumatoid factors (RF) 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positive
anti-HCV IgM Positive
anti-EBV Ab Positive
anti-Toxoplasma gondii IgM Positive
HBsAg Positive
HBeAb Positive
anti-HIV IgM Positive
anti-CMV IgM Positive

No cross-reactivity with the specimens was observed when
tested using the NADAL® Syphilis Test.

Interference study

Negative whole blood and low positive serum specimens
spiked with the following potentially interfering substances at
the concentrations listed below showed no interference with
the NADAL® Syphilis Test.

mm
A Concentration
tration
Acetaminophen 02 Caffeine 0.2 mg/mL
P mg/mL -4 me,
P 0.2 Gentisic
Acetylsalicylic acid me/mL acid 0.2 mg/mL
Ascorbic acid 20 mg/mL | Albumin 20 mg/mL
: Haemo-
Creatine 2mg/mL globin 0.011mg/mL
Bilirubin 10 mg/mL Oxalic acid 6 mg/mL
Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens using 3
lots of the NADAL® Syphilis tests. >99% of the specimens were
correctly identified (20/20 correct tests per concentration,
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95% confidence interval: 95.5-100%). The NADAL® Syphilis

Test demonstrated acceptable repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of

negative, low, medium and high positive specimens. Testing

was performed by 4 operators using 3 independent NADAL®

Syphilis test lots at 3 sites on 5 separate days. >99% of the

specimens were correctly identified (100/100 correct tests per

concentration, 95% confidence interval: 99.3%-100%). The

NADAL® Syphilis Test demonstrated acceptable reprodu-

cibility.

In the case of any serious incidents related to the performance

of the NADAL® Syphilis Test, please inform nal von minden

GmbH and the competent authority immediately. If still

possible, do not dispose of the used test and the correspond-

ing test kit components.
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® Syphilis est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative des IgM
et 1gG anti-Treponema pallidum (T. pallidum) dans des échan-
tillons de sang total, de sérum ou de plasma humains. Le test
est une aide au diagnostic de la syphilis chez les patients
suspectés d’étre infectés par la syphilis (cf. Chapitre 12 « Li-
mites du test »). Le test n’est pas automatisé et ne nécessite
aucune formation ou qualification particuliére. Le test NADAL®
Syphilis est réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Treponema pallidum (T. pallidum) est une bactérie spiralée
avec une membrane cellulaire externe et une membrane
cytoplasmique. C’est I'agent pathogene de la syphilis, une
maladie sexuellement transmissible. Bien que les taux de
syphilis aient diminué aprés une épidémie entre 1986 et 1990
aux Etats-Unis, la prévalence de la syphilis a augmenté depuis
1992 en Europe, notamment dans les pays de la Fédération de
Russie, ou un pic de 263 cas pour 100.000 a été rapporté. En
outre, le taux de positivité des résultats des tests sérologiques
pour la syphilis chez les patients infectés par le VIH a récem-
ment augmenté.

La détection sérologique d’anticorps spécifiques contre
T. pallidum a été reconnue depuis longtemps pour le diagnos-
tic de la syphilis, car I'évolution naturelle d’une infection est
caractérisée par des phases sans manifestation clinique. La
réponse des anticorps a T. pallidum peut étre détectée dans
les 4 a 7 jours suivant I'apparition d’un chancre, ce qui permet
une détection et un diagnostic précoces de l'infection par la
syphilis.

Différents antigénes, tels que la cardiolipine (test RPR),
I'antigéne VDRL et les extraits de T. pallidum, obtenus a partir
de cultures in-vitro ou de testicules de lapins inoculés, sont
utilisés dans les tests sérologiques de la syphilis. Cependant,
les antigénes RPR et VDRL ne sont pas spécifiques a Trepone-
ma et les extraits entiers de T. pallidum ne sont pas reproduc-
tibles et contiennent une certaine quantité de matériaux
contaminés, comme des flagelles, qui peuvent entrainer une
réaction non spécifique lors des tests avec le sérum d’essai.

Le test NADAL® Syphilis permet de détecter les IgM et 1gG
anti-T. pallidum par interprétation visuelle de I'évolution de la
couleur sur la bandelette de test interne. Des antigenes
recombinants spécifiques T. pallidum sont immobilisés sur la
zone de test (T) de la membrane. Pendant le test, I’échantillon
réagit avec les antigenes T. pallidum qui sont conjugués a des
particules colorées et immobilisés sur le tampon de conjugué
de la cassette de test. Le mélange migre ensuite par capillarité
le long de la membrane et interagit avec les réactifs de la
membrane. Si I’échantillon contient suffisamment d’anticorps
anti-T. pallidum, une ligne colorée apparait dans la zone de
test (T) de la membrane. La présence de cette ligne colorée
indique un résultat positif, tandis que son absence indique un
résultat négatif.

L’apparition d’une ligne colorée dans la zone de contréle (C)
sert de procédure de contrdle et indique qu’un volume
suffisant d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.
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4. Réactifs et matériels fournis

e 20 cassettes de test NADAL® Syphilis, avec pipettes a usage
unique (40 pL)

e 1 solution tampon « Buffer » (4 mL)*

e 1 notice d’utilisation

* contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,03 %.
Selon le réglement européen n°1272/2008, le CLP, aucun
étiquetage de danger n’est requis pour le ProClin™ 300, les
concentrations étant inférieures au seuil fixé de < 0,03 %.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

Récipient collecteur (adapté a I'échantillon a tester)
Centrifugeuse (pour les échantillons de sérum ou de plasma
uniquement)

Tampons imprégnés d’alcool

Lancettes (pour les prélevements de sang total par ponction
du doigt uniquement)

e Chronometre

6. Recueil et conservation des réactifs

Les kits doivent étre conservés entre 2° et 30°C jusqu’a la date
de péremption indiquée. Les cassettes sont stables jusqu’a la
date de péremption indiquée sur I'emballage d’origine. La
cassette de test doit rester dans son emballage d’origine
jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler les tests. Ne pas
utiliser les tests apres expiration de la date de péremption
figurant sur 'emballage. Protéger les composants du kit de
toute contamination. Ne pas utiliser les composants du kit de
test s'ils présentent des signes de contamination microbienne
ou de précipitation. La contamination biologique des doseurs,
récipients et réactifs peut entrainer des résultats erronés.

7. Avertissements et précautions

e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de pé-
remption figurant sur 'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage
primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre
de lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des
résultats) afin d’éviter toute contamination.

Pour éviter toute contamination croisée, un collecteur
d’échantillons dédié doit étre utilisé pour chaque échantil-
lon.

e Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

Ne pas utiliser le tampon s’il présente une décoloration ou
une turbidité. Une décoloration ou une turbidité peut étre
un signe de contamination microbienne.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de manipu-
lation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des véte-
ments de protection : blouse, gants a usage unique et lu-
nettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
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aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.
Ce test contient des produits d’origine animale. La certifica-
tion concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des animaux
ne garantit pas l'absence totale d’agents pathogenes
transmissibles. Tous les produits utilisés pour ce test doi-
vent étre considérés comme des matiéres potentiellement
infectieuses et sont a manipuler en appliquant les mesures
de protection nécessaires (par ex. éviter d’avaler ou
d’inhaler).
e Latempérature peut influencer les résultats du test.
e Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conservation des é

Le test NADAL® Syphilis s’effectue sur des échantillons de sang
total (par ponction veineuse ou du doigt), de sérum ou de
plasma.

Echantillons de sang total par ponction du doigt

e laver la main du patient au savon et a I'eau tiéde ou la
désinfecter avec un tampon imprégné d’alcool. La laisser
sécher.

Masser la main sans toucher le point de ponction en
frottant la main vers le haut du majeur ou de I'annulaire.
Piquer la peau avec une lancette stérile. Essuyer la premiere
goutte de sang.

Frotter doucement la main du poignet vers la paume
jusqu’au doigt, de sorte qu’une goutte de sang se forme sur
le point de ponction.

Les échantillons de sang total par ponction du doigt doivent
étre analysés immédiatement.

Echantillons de sang total par ponction veineuse

Afin de prélever des échantillons de sang total ou de plasma
par ponction veineuse, il faut utiliser des récipients collecteurs
contenant des anticoagulants, tels que EDTA, citrate de
sodium ou héparine de sodium.

Réaliser le test immédiatement apres le préléevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée.

Si le test est effectué dans les 2 jours suivant le préléevement,
le sang total prélevé par ponction veineuse doit étre conservé
entre 2 et 8°C.

Ne pas congeler les échantillons de sang total.

Echantillons de sérum et de plasma

Séparer le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour
éviter 'hémolyse. Utiliser exclusivement des échantillons purs
et non hémolysés.

Réaliser le test immédiatement apres le préléevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée. Les échantillons de sérum et de
plasma peuvent étre conservés jusqu’a 3 jours entre 2 et 8°C.
Pour une conservation plus longue, les prélévements doivent
étre conservés a une température de -20°C.

Avant de commencer le test, amener les échantillons a tempé-
rature ambiante. Les échantillons congelés doivent étre
complétement décongelés et bien mélangés avant la réalisa-
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tion du test. Ne pas répéter les cycles de congélation-
décongélation.

Si des échantillons doivent étre expédiés, veiller a les emballer
conformément aux réglementations en vigueur concernant le
transport des agents pathogénes étiologiques.

Des échantillons ictériques, lipémiques, hémolytiques, vis-
queux, traités thermiquement ou contaminés peuvent fausser
les résultats du test.

9. Procédure du test

Amener tous les tests, échantillons, tampons et/ou contrdles
a température ambiante (entre 15 et 30°C) avant la réalisa-
tion du test.

1. Retirer la cassette de son emballage et réaliser le test
rapidement. Pour des résultats optimaux, le test doit étre
exécuté immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage.
Inscrire sur la cassette le numéro d’identification du pa-
tient ou du contrdle.

2. Placer la cassette sur une surface propre
et plane.
3. a) Pour les échantillons de sérum, plasma

ou sang total par ponction veineuse :
Tenir la pipette a la verticale et déposer
2 gouttes (env. 80 uL) de I'échantillon
dans le puits de dépot (S) de la cassette.
Tenir le flacon de solution tampon a la
verticale et ajouter 1 goutte de tampon
(env. 40 pL) dans le puits de dépot (S) de
la cassette. Eviter la formation de bulles
d’air dans le puits de dépot (S) et ne pas
déposer de solution dans la fenétre de
lecture des résultats.

b) Pour les échantillons de sang total

prélevés par ponction du doigt au

moyen de gouttes en suspens :

Positionner le doigt du patient de maniére

a ce que la goutte de sang se trouve exac-

tement au-dessus du puits de dépot (S) de

la cassette.

Laisser tomber 2 gouttes de sang total en

suspens prélevé par ponction du doigt au {s
centre du puits de dépét (S) de la cas- >
sette.

Tenir le flacon de solution tampon a la
verticale et ajouter 1 goutte de tampon
(env. 40 pL) dans le puits de dépét (S) de
la cassette. Eviter de presser le doigt, car
cela pourrait entrainer des résultats de
test erronés.
. Démarrer le chronomeétre.
Lorsque le test démarre, vous verrez un
liquide coloré se déplacer sur la mem-
brane.
Attendre que la/les ligne(s) colorée(s)
apparaisse(nt). Interprétez le résultat du
test apres 10 minutes. Ne plus interpré-
ter le résultat du test aprés 30 minutes.

»
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10. Interprétation des résultats

Positif N ‘;/
Une ligne de couleur apparait dans la zone C _—
de controdle (C) et une autre ligne de couleur : \
apparait dans la zone de test (T). T | } 1
Remarque : Ne AN
L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier en
fonction de la concentration des analytes présents dans
I’échantillon. Toute apparition de couleur dans la zone de test
(T) doit étre considérée comme un résultat positif. Notez que
ce test est uniquement un test qualitatif et qu’il ne peut
déterminer la concentration en analytes dans I’échantillon.
Négatif e 1
Une ligne colorée apparait dans la zone de
controle (C). Aucune ligne colorée n’apparait
dans la zone de test (T).

Non valide "
La ligne de contrdle (C) n’apparait pas. Les
tests sur lesquels aucune ligne de controle
n'est apparue dans le temps d’évaluation
imparti doivent étre jetés.

Contréler la procédure d’exécution du test
et renouveler le test avec une nouvelle
cassette. Si le probléme persiste, cesser
d’utiliser le kit de test et contacter votre
distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-
lation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.

11. Controéle qualité

La cassette de test contient un controle de procédure interne :
Une ligne colorée apparaissant dans la zone de contréle (C) est
considérée comme un contréle interne. Cette ligne confirme
que le volume de prélévement est suffisant, que la manipula-
tion a été effectuée correctement et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrdle externe afin de vérifier la
performance du kit de test.

12. Limites du test

Le test NADAL® Syphilis est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la détec-
tion qualitative des IgM et IgG anti-T. pallidum dans des
échantillons de sang total, de sérum ou de plasma humains.
Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration des anticorps T. pallidum.

La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon.
Des résultats erronés peuvent résulter d’un prélévement ou
d’un stockage inapproprié de I'échantillon (cf. Chapitre 8
« Recueil, préparation et conservation des échantillons »).
Certains échantillons présentant des titres anormalement
élevés d’anticorps hétérophiles ou de facteurs rhumatoides
peuvent interférer avec les résultats du test.

Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats
doivent étre évalués en lien avec les autres informations
cliniques a la disposition du médecin.
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Le test NADAL® Syphilis indique exclusivement la présence
d’anticorps T. pallidum dans I'échantillon et ne peut étre
employé comme seul critéere de diagnostic d’une infection
par T. pallidum.

e Si les résultats du test sont négatifs mais que les symp-
témes cliniques persistent, il est recommandé de réitérer le
test avec d’autres méthodes cliniques de diagnostic. Un
résultat négatif n’exclut a aucun moment la possibilité
d’une infection par T. pallidum.

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Le test NADAL® Syphilis a été évalué avec des échantillons
cliniques de sang total en comparaison avec un autre test
rapide TPHA Syphilis disponible dans le commerce.

Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :

Autre test rapide TPHA Syphilis
I A N
NADAL®

Sensibilité diagnostique : 99,5 % (98,2 % - 99,9 %)*
99,3 % (98,1 % - 99,8 %)*
99,4 % (98,6 % - 99,8 %)*

Syphilis

Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

*95 % intervalle de confiance
Performances analytiques
Spécificité analytique

Etude de réaction croisée
Des échantillons de sang total négatifs ont été mélangés avec
les substances a réaction croisée potentielle suivantes et

testés avec le test NADAL® Syphilis :

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positif
HBcAb Positif
1gG anti-H. pylori Positif
IgM anti-Rubella Positif
Facteurs rhumatoides 8400 IU/mL
IgM anti-HBeAg Positif
IgM anti-HCV Positif
anti-EBV Ab Positif
IgM anti-Toxoplasma gondii Positif
HBsAg Positif
HBeAb Positif
IgM anti-VIH Positif
IgM anti-CMV Positif

Aucune réactivité croisée avec les échantillons n’a été obser-
vée lors des tests effectués avec le test NADAL® Syphilis.
Etude d’interférence

Des échantillons de sang total négatifs et des échantillons de
sérum faiblement positifs ont été mélangés avec les subs-
tances potentiellement interférentes suivantes, aux concen-
trations indiquées ci-dessous, et n’ont montré aucune interfé-
rence avec le test NADAL® Syphilis.
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Concen: Concen-
tration tration
0,2 0,2

Acétaminophéne me/mL Caféine me/mL
Acide acétylsalicy- 0,2 . . 0,2
lique mg/mL Acide gentisique mg/mL

. . 20 . 20
Acide ascorbique me/mL Albumine me/mL

- < . 0,011
Créatine 2mg/mL Hémoglobine me/mL
Bilirubine 10 Acide oxalique 6 mg/mL

mg/mL q 8!
Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons négatifs, faiblement, moyennement et forte-
ment positifs avec 3 lots de tests NADAL® Syphilis indépen-
dants. Plus de 99 % des échantillons ont été correctement
déterminés (20/20 tests corrects par concentration, intervalle
de confiance de 95 %: 95,5-100 %). Le test NADAL® Syphilis a
indiqué une répétabilité admissible.

Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant 5 reproduc-
tions d’échantillons négatifs, faiblement et fortement positifs.
Les tests ont été réalisés sur 5 jours distincts, par 4 opéra-
teurs, avec 3 lots de tests NADAL® Syphilis indépendants, sur 3
sites différents. Plus de 99 % des échantillons ont été correc-
tement déterminés (100/100 tests corrects par concentration,
intervalle de confiance de 95%: 99,3% a 100 %). Le test
NADAL® Syphilis a indiqué une reproductibilité admissible.

En cas d’incidents graves liés a la performance du test NADAL®
Syphilis, veuillez en informer immédiatement nal von minden
GmbH et les autorités compétentes. Si possible, ne pas jeter le
test utilisé et les composants correspondants du kit de test.
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1. Uso previsto

El test NADAL® Syphilis es un inmunoensayo cromatografico
de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de IgM e IgG anti-
Treponema pallidum (T. pallidum) en muestras de sangre
completa, suero o plasma humanos. El test esta disefiado para
ayudar en el diagndstico de sifilis en pacientes con sospecha
de esta infeccidon (consulte el apartado 12 "Limitaciones"). El
procedimiento de test no esta automatizado y no requiere una
especial formacién o cualificacién. El test NADAL® Syphilis ha
sido disefiado solo para uso profesional.

2. Introduccién y significado clinico

El Treponema pallidum (T. pallidum), una bacteria espiroqueta
con una membrana celular exterior y una membrana
citoplasmatica, es el agente causante de la enfermedad
venérea de la sifilis. Aunque el indice de casos de sifilis ha
disminuido en Estados Unidos después de una epidemia entre
1986 y 1990, en Europa la incidencia de la sifilis ha aumentado
desde 1992, especialmente en los estados de la Federacion
Rusa, donde se han registrado picos de 263 casos por 100.000
habitantes. Ademas, la tasa positiva de resultados de test
seroldgicos de sifilis en individuos infectados por VIH ha
estado aumentado recientemente.

La deteccion serolégica de anticuerpos especificos contra
T. pallidum ha sido aceptada desde hace tiempo en el
diagnostico de la sifilis, ya que el curso natural de la infeccion
se caracteriza por periodos sin manifestaciones clinicas. Los
anticuerpos que responden al T. pallidum se pueden detectar
de 4 a 7 dias después de la aparicion de los chancros,
permitiendo la deteccion temprana y el diagndstico de una
infeccidn por sifilis.

Se han utilizado una variedad de antigenos, como la
cardiolipina (prueba RPR), antigeno VDRL y T. pallidum
derivados de cultivos in-vitro o test de conejos inoculados, en
pruebas seroldgicas de sifilis. Sin embargo, los antigenos de
RPR y VDRL no son treponemas especificos y los extractos
completos de T. pallidum no son reproducibles y contienen
una cierta cantidad de materiales contaminantes como
flagelos, que pueden provocar una reaccidén no especifica en
pruebas de suero.

El test NADAL® Syphilis permite la deteccion de IgM e IgG anti-
T. pallidum a través de la interpretacion visual del desarrollo
del color en la tira de test interna. Los antigenos especificos
recombinantes de T. pallidum se inmovilizan en la region de la
linea de test de la membrana. Durante el test, la muestra
reacciona con los antigenos de T. pallidum que se encuentran
conjugados con particulas coloreadas y recubriendo el hisopo
de muestra del casete de test. A continuacidn, la mezcla migra
por capilaridad a lo largo de la membrana e interactta con los
reactivos. Si hay un ndmero suficiente de anticuerpos anti-
T. pallidum en la muestra, se desarrollara una linea coloreada
en la region de la linea de test (T) de la membrana. La
presencia de esta linea coloreada indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La
aparicion de una linea coloreada en la region de control (C)
sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido adecuado y que la
membrana se ha empapado suficientemente.
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4. Reactivos y materiales provistos

e 20 casetes de test NADAL® Syphilis con pipetas desechables
incluidas (40 pL).

o 1 bufer "Buffer" (4 mL)*

e 1 manual de instrucciones

*contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300: <0,03%.
No se requiere etiquetado de peligro para ProClin™ 300 de
acuerdo con el Reglamento (CE) N2 1272/2008 CLP. Las
concentraciones estan por debajo del umbral de exencién de
<0,03%.

5. Materiales adicionales

e Recipientes de recoleccion de muestras (apropiados para el
material de la muestra que se va a analizar)

Centrifugadora (solo para muestras de suero o plasma)
Almohadillas con alcohol

Lancetas (solo para muestras de sangre completa obtenida
por puncidn digital)

e Cronémetro

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los kits de test a 2-30°C hasta su fecha de
caducidad. Los casetes de test se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad impresa en el envase. Los casetes de test
deben permanecer en los envases de aluminio hasta su uso.
No congele los kits de test. No utilice los test después de la
fecha de caducidad indicada en el envase. Proteja los
componentes del kit de test de cualquier contaminacién. No
utilice los componentes del kit si hay evidencia de
contaminacion microbiana o precipitacién. La contaminacion
bioldgica del dispositivo suministrado, recipientes o reactivos
puede producir resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para el uso profesional de diagnéstico in-vitro.

e Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de

realizar el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada

en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase

original esta dafiado.

e Los test son de un solo uso.

e No afiada muestras en el drea de reaccion (region de
resultados).

e Evite tocar el drea de reaccion (area de resultados), a fin de
evitar posibles contaminaciones.

e Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando
un nuevo recipiente recolector para cada una.

e No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.

e No utilice el bufer si estd descolorido o turbio. La
decoloracion o la turbidez pueden ser un signo de
contaminacién microbiana.

e No coma, beba o fume en la zona donde se manipulen las
muestras y los kits de test.

e Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes

desechables y gafas de proteccidon, mientras manipule las

muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes

infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las precau-

ciones establecidas para riesgos microbioldgicos y las
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directrices estdndar para la correcta eliminacion de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacion (p.ej. no ingerir ni inhalar).

La temperatura puede afectar negativamente a los resul-
tados del test.

La eliminacién de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

El test NADAL® Syphilis se puede realizar utilizando sangre
completa (obtenida por puncién venosa o digital), suero o
plasma.

Para recolectar muestras de sangre completa obtenidas por
puncion digital:

e lLave la mano del paciente con jabdn y agua templada o
limpiela con una almohadilla con alcohol. Déjela secar.
Realice un masaje en la mano sin tocar el lugar de la
puncion, frotandola en direccion a la punta del dedo medio
o anular.

Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota
de sangre.

Frote suavemente desde la mufieca hasta la palma de la
mano, y después continte hasta el dedo para producir una
gota redonda de sangre en la zona de la puncion.

Si la sangre completa se ha obtenido por puncién digital se
debe realizar el test inmediatamente.

Muestras de sangre completa obtenida por puncion venosa
Deben utilizarse recipientes que contienen anticoagulantes,
como EDTA, citrato de sodio o heparina de sodio para la
preparacion de muestras de sangre completa venosa o
plasma.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados.

Si el test se va a realizar en los 2 dias posteriores a la
recoleccion de las muestras, almacene a 2-8°C la sangre
completa obtenida por puncidon venosa.

No congele las muestras de sangre completa.
Muestras de suero y plasma

Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para
evitar la hemdlisis. Use solo muestras claras no hemolizadas.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C
hasta un maximo de 3 dias. Si desea almacenarlas durante
mds tiempo, debe mantenerlas a -20°C.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar
el test. Las muestras congeladas deben ser completamente
descongeladas y bien mezcladas antes de realizar el test. Evite
los ciclos repetidos de congelado y descongelado de muestras.
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Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etiologicos.

Las muestras ictéricas, lipémicas, hemolizadas, viscosas,
tratadas térmicamente y contaminadas pueden dar lugar a
resultados de test inexactos.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, el bifer y/o los controles a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar el test.

1. Retire el casete de test de su envase de aluminio y utilicelo
lo antes posible. Los mejores resultados se obtendran si el
test se realiza inmediatamente después de abrir el envase.
Etiquete el casete de test con la identificacion del paciente
o de control.

. Coloque el casete de test sobre una superficie limpia y
plana.

. a) Para muestras de suero, plasma o
sangre completa venosa
Sosteniendo una pipeta verticalmente,
transfiera 2 gotas (aproximadamente
80 uL) de la muestra al pocillo para la
muestra (S) del casete.

Sosteniendo el bote de bufer vertical-
mente afiada 1 gota (aproximadamente
40 pL) del bufer al pocillo de la muestra
(S).

Evite la formacion de burbujas de aire
en el pocillo de muestras (S) y no
afiada ninguna solucién en la region de
resultados.

b) Para muestras de sangre completa
por puncion digital con gotas col-
gantes:

Coloque el dedo del paciente de forma
que la gota de sangre caiga exacta-
mente sobre el pocillo para la muestra
(S) del casete de test.

Deje caer 2 gotas de sangre completa
de la punta del dedo en el centro del
pocillo para la muestra (S) del casete de

test.

Sosteniendo el bote de bufer vertical- 2>
mente afiada 1 gota (aproximadamente

40 pL) del bufer al pocillo de la muestra

(S). Evite apretar el dedo, ya que esto

podria generar resultados de test
inexactos.

. Active el crondmetro.

Una vez que el test empiece a
funcionar, observara un liquido colo-
reado que migra a lo largo de la
membrana.

. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del
test a los 10 minutos. No interprete los
resultados después de mas de 30
minutos.
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10. Interpretacion del resultado

Positivo: N Y
Aparece una linea coloreada en la region C : -
de control (C) y una linea coloreada en la ‘
region de test (T). T i |
-
Nota: la intensidad del color en la region de la linea de test (T)
puede variar en funciéon de la concentraciéon del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test (T) se debe considerar positiva. Recuerde
que este test solo es cualitativo y no puede determinar la
concentracidn del analito presente en las muestras.

Negativo: ( |
Aparece una linea coloreada en la regién C _
de control (C). No aparece ninguna linea

en el area de la linea de test (T). ‘

No valido: —
No aparece la linea de control (C). Si no

aparece la linea de control dentro del

tiempo de lectura especificado, los -
resultados del test no son validos y se
deben descartar.

Si esto sucede, revise el procedimiento y
repita el test con un nuevo casete. Si el
problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su
distribuidor.

Las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un procedi-
miento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la region de la linea de
control (C) se considera un control interno del procedimiento.
Confirma un volumen de muestra adecuado, una técnica de
procedimiento correcta y que la membrana se ha empapado
suficientemente.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externo para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.

12. Limitaciones

Solo apto para uso profesional de diagnostico in-vitro. El
test debe utilizarse para la deteccion cualitativa de IgM e
18G anti-T. pallidum solo en muestras de sangre completa,
suero o plasma humanos.

Este test cualitativo no puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucién de la
concentracion de anticuerpos contra T. pallidum.

La precision del test depende de la calidad de la muestra. Es
posible que se produzcan resultados de test inexactos
debido a la recoleccién o el almacenamiento inadecuados
de las muestras (consulte el apartado 8, "Recoleccion y
preparacion de las muestras").

Las muestras que contienen cantidades inusualmente altas
de anticuerpos heterdfilos o de factor reumatoide, pueden
afectar a los resultados esperados.
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e Como ocurre con todos los test de diagndstico, todos los
resultados deben ser interpretados por un médico junto
con otra informacion clinica disponible.

El test NADAL® Syphilis solo detecta la presencia de
anticuerpos contra T. pallidum en las muestras y no debe
utilizarse como Unico criterio para el diagndstico de una
infeccion por T. pallidum.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye la posibilidad de infeccion por
T. pallidum.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico

Se evalud el test NADAL® Syphilis utilizando muestras clinicas
de sangre completa en comparacién con otro test rapido de
TPHA para sifilis disponible en el mercado.

Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

Otro test rapido de TPHA para sifilis
[ oo [ Negavo [ o |

Negativo 2 540 542
396 544 940
Sensibilidad de diagndstico: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

Syphilis

Especificidad de diagndstico:
Concordancia general:
*95% de intervalo de confianza

Rendimiento analitico

Especificidad analitica

Estudio de reactividad cruzada

A las muestras de sangre completa negativas se les afiadieron
las siguientes sustancias que pueden tener reacciones
cruzadas y se analizaron con el test NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positivo
HBcAb Positivo
1gG anti-H. pylori Positivo
IgM anti- virrus de rubeola Positivo
Factores reumatoides (FR) 8400 Ul/mL
IgM anti-HBeAg Positivo
IgM anti-VHC Positivo
Ab anti-EBV Positivo
IgM anti-Toxoplasma gondii Positivo
HBsAg Positivo
HBeAb Positivo
IgM anti-VIH Positivo
IgM anti CMV Positivo

No se observaron reacciones cruzadas con las muestras
cuando se analizaron con el test NADAL® Syphilis.
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Estudio de interferencia
Las muestras negativas de sangre completa y débilmente
positivas de suero a las que se les afiadieron las siguientes
sustancias potencialmente interferentes en las concen-
traciones que se indican a continuacion no mostraron
interferencias con el test NADAL® Syphilis.

Concen- Concen-
tracién tracion

Paracetamol 0,2 mg/mL Cafeina 0,2 mg/mL
Acido Acido
acetilsalicilico 0.2 mg/mlL gentisico 0,2 mg/mL
Acido -
ascorbico 20 mg/mL Albumina 20 mg/mL
Creatina 2mg/mL H.emoglo- 0,011 mg/mL
bina
o Acido
Bilirrubina 10 mg/mL oxdlico 6 mg/mL
Precision
Repetibilidad

Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras negativas asi como débilmente, medianamente y
fuertemente positivas utilizando un lote de test NADAL®
Syphilis. Se identificaron correctamente >99% de las muestras
(20/20 test correctos por concentracién, intervalo de
confianza del 95%: 95,5-100%). El test NADAL® Syphilis
demostrd una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

La reproducibilidad se establecié analizando 5 réplicas de
muestras negativas, débilmente positivas, medianamente
positivas y débilmente positivas. Los test fueron realizados en
4 dias diferentes por 3 operadores usando 3 lotes indepen-
dientes de test NADAL® Syphilis en 3 lugares diferentes en 5
dias distintos. Se identificaron correctamente >99% de las
muestras (100/100 test correctos por concentracion, intervalo
de confianza del 95%: 99,3%-100%). El test NADAL® Syphilis
demostrd una repetibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de cualquier incidente grave relacionado con el
rendimiento del test NADAL® Syphilis, informe inmediata-
mente a nal von minden GmbH y a la autoridad competente.
Si todavia es posible, no elimine el test usado y los
componentes del kit de test correspondientes.
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1. Uso previsto

Il test NADAL® Syphilis & un immunodosaggio cromatografico a
flusso laterale per l'individuazione qualitativa di IgM ed I1gG
anti-Treponema pallidum (T. pallidum) in campioni di sangue
intero, siero oppure plasma umani. Il test & concepito come
supporto nella diagnosi di sifilide in pazienti sospetti di aver
contratto un'infezione da sifilide (consultare la sezione 12
"Limiti del Test"). La procedura di test non & automatizzata e
non richiede una formazione o una qualifica speciali. Il Test
NADAL® Syphilis & concepito solo per uso professionale.

2. Introduzione e Significato ico

Il Treponema pallidum (T. pallidum) & I'agente eziologico della
sifilide. Il T. pallidum é un batterio della famiglia delle Spiro-
chaetaceae con una parete cellulare esterna ed una membra-
na citoplasmatica. E l'agente responsabile della malattia
venerea conosciuta come sifilide. Anche se i casi di sifilide
stanno diminuendo negli Stati Uniti dopo |'epidemia degli anni
1986 e 1990, l'incidenza di sifilide in Europa & invece in
aumento dal 1992 soprattutto negli stati della Federazione
Russa dove sono stati raggiunti picchi di 263 casi per 100,000
abitanti. Inoltre, il tasso di positivita dei test sierologici per la
sifilide nei soggetti con infezione da HIV e recentemente
aumentato.

La ricerca sierologica di anticorpi specifici contro il T. pallidum
e da tempo riconosciuta nella diagnosi di sifilide, poiché il
decorso naturale dell'infezione & caratterizzato da periodi
senza manifestazioni cliniche. La risposta anticorpale al
T. pallidum puo essere rilevata entro 4-7 giorni dalla comparsa
della cancrena sifilitica, consentendo l'individuazione precoce
e la diagnosi di un'infezione da sifilide.

Una varieta di antigeni, quali Cardiolipina (test RPR), antigeni
VDRL ed estratti di T. pallidum derivati da colture in-vitro o
testicoli inoculati di coniglio, sono stati utilizzati nei test
sierologici per la sifilide. In ogni caso, gli antigeni RPR e VDL
non sono specifici del teponema e gli estratti di T. pallidum
non sono riproducibili. Essi contengono un certo ammontare
di organismi contaminanti quali i flagelli che potrebbero
portare a reazioni non-specifiche nell'analisi di siero.

3. Principio del Test

Il test NADAL® Syphilis consente di rilevare IgM e IgG anti-
T. pallidum attraverso l'interpretazione visiva dello sviluppo
del colore sulla striscia interna del test. Gli antigeni specifici
ricombinanti di T. pallidum sono immobilizzati nella regione
della linea del test (T) della membrana. Durante il test, il
campione reagisce con gli antigeni del T. pallidum che sono
coniugati a particelle colorate e pre-rivestiti sul tampone
coniugato del test a cassetta. La miscela migra quindi lungo la
membrana per azione capillare e interagisce con i reagenti
presenti sulla membrana. Se nel campione € presente un
numero sufficiente di anticorpi anti-T. pallidum, nella regione
della linea del test (T) della membrana si sviluppera una linea
colorata. La presenza di questa linea colorata indica un risulta-
to positivo, mentre la sua assenza indica un risultato negativo.
La formazione di una linea colorata nella regione della linea di
controllo (C) serve come controllo procedurale, indicando che
e stato aggiunto il giusto volume di campione e che la migra-
zione lungo la membrana e avvenuta correttamente.
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4. Reagenti e Materiali Forniti

e 20 test a cassetta NADAL® Syphilis, pipette monouso incluse
(40 pt)

e 1 soluzione tampone "Buffer" (4 mL)*

e 1istruzioni per l'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,03%.
Non é richiesta un'etichettatura per materiali pericolosi per il
ProClin™ 300 secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 CLP.
Le concentrazioni sono inferiori alla soglia di esenzione di
<0,03%.

5. Altri materiali richiesti

Contenitore di raccolta del campione (appropriato per il
materiale campione da testare)

Centrifuga (solo per i campioni di siero oppure plasma)
Dischetti imbevuti di alcol

Pungidito (solo per il prelievo di sangue intero mediante
puntura del polpastrello)

e Timer

6. Conservazione e stabili

| kit devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di sca-
denza indicata. | test a cassetta rimangono stabili fino alla data
di scadenza riportata sulla confezione. | test a cassetta vanno
conservati nella confezione fino al loro utilizzo. Non congelare
i kit di test. Non utilizzare i test oltre la data di scadenza
indicata sulla confezione. Si raccomanda di fare attenzione a
proteggere i componenti del kit di test dalla contaminazione.
Non utilizzare in caso di evidente contaminazione microbica o
deterioramento. Contaminazione biologica di apparecchiatu-
re, contenitori o reagenti puo portare all'ottenimento di falsi
risultati.

7. Avvertenze e Precauzioni

e Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di
eseguire il test.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare componenti del kit di test se l'imballaggio
primario € danneggiato.

Test monouso.

Non aggiungere i campioni nell'area di risultato (result
area).

Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
risultato (result area).

Evitare il rischio di contaminazione crociata utilizzando
sempre un nuovo contenitore di raccolta del campione per
ogni campione ottenuto.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non utilizzare la soluzione tampone "buffer" se questa
dovesse risultare scolorita oppure torbida. Shiadimento o
torbidezza possono essere indicativi di contaminazione
microbica.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.
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Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi microbio-
logici e seguire le procedure standard per il corretto smal-
timento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La cono-
scenza certificata della provenienza e/o condizione sanitaria
degli animali non esclude del tutto I'assenza di agenti pato-
geni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che questi pro-
dotti vengano trattati come potenzialmente infettivi ed
utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di sicurezza (ad
esempio, non ingerire o inalare).

La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

| materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Il test NADAL® Syphilis puo essere eseguito su campioni di
sangue intero (ottenuti tramite prelievo venoso o puntura del
polpastrello), siero o plasma.

Prelievo dei campioni di sangue intero tramite puntura del
polpastrello:

Lavare la mano del paziente con sapone ed acqua calda o
pulire con alcol la zona da incidere. Fare asciugare.
Massaggiare la mano del paziente senza toccare la zona del
prelievo sfregando la mano verso il basso in direzione del
dito medio o dell'anulare.

Incidere la punta del dito utilizzando un pungidito sterile.
Asciugare la prima goccia di sangue.

Sfregare leggermente la mano del paziente dal polso al
palmo fino al dito inciso affinché si formi una nuova goccia
di sangue.

| campioni raccolti tramite puntura del polpastrello andrebbe-
ro testati immediatamente.

Campioni di sangue intero, prelievo venoso

| contenitori con anticoagulanti, come EDTA, citrato di sodio o
eparina di sodio dovrebbero essere utilizzati per la prepara-
zione di campioni di sangue intero venoso o plasma.

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del campio-
ne. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente per lunghi
periodi di tempo.

Se il test viene eseguito entro 2 giorni dalla raccolta del
campione, il sangue intero raccolto tramite prelievo venoso va
conservato a 2-8°C.

Non congelare i campioni di sangue intero.

Campioni di siero e plasma

Separare siero e plasma immediatamente al fine di evitare
emolisi. Utilizzare solo campioni chiari non emolizzati

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del campio-
ne. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente per lunghi
periodi di tempo. Campioni di siero e plasma possono essere
conservati tra 2-8°C per un massimo di 3 giorni. Per conserva-
zioni prolungate, i campioni vanno conservati a -20°C.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di eseguire
il test. | campioni congelati vanno fatti scongelare completa-
mente e mescolati adeguatamente prima di eseguire il test.
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Evitare episodi ripetuti di congelamento e scongelamento dei
campioni.

Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi andrebbe-
ro imballati seguendo le regolamentazioni locali in materia di
trasporto di agenti eziologici.

| campioni itterici, lipemici, emolizzati, viscosi, trattati termica-
mente e contaminati possono portare a risultati imprecisi del
test.

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni, soluzioni tampone "buffer" e/o
controlli a temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire
il test.

1. Rimuovere la cassetta dalla busta di alluminio e usarla il
prima possibile. Si otterranno i risultati migliori se il test
viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della con-
fezione. Etichettare il test a cassetta con l'identificativo del
paziente o controllo.

2. Posizionare il test a cassetta su una su-
perficie piana e pulita.
3. a) Siero, plasma oppure sangue intero

Tenendo una pipetta in posizione vertica-
le, trasferire 2 gocce (circa 80 uL) del
campione nel pozzetto di raccolta del
campione (S) del test a cassetta.

Tenendo il flacone di soluzione tampone
"buffer" in posizione verticale, aggiungere
1 goccia (circa 40 pL) di soluzione tampo-
ne "buffer" al pozzetto di raccolta del
campione (S).

Evitare la formazione di bolle d'aria nel
pozzetto di raccolta del campione (S) ed
evitare l'aggiunta di qualsiasi soluzione
nell'area del risultato.

-

b) Campioni di sangue intero prelevato

tramite puntura del polpastrello:

Posizionare il dito del paziente al di sopra

dell'area di raccolta del campione del test

a cassetta in modo che la goccia di sangue

cada direttamente in corrispondenza del

pozzetto di raccolta (S).

Lasciare cadere 2 gocce di sangue intero

dal dito al centro del pozzetto del cam-

pione (S) del test a cassetta.

Tenendo il flacone di soluzione tampone i
"buffer" in verticale, trasferire 1 goccia i
(circa 40 pL) di soluzione tampone "buf- i
fer" nel pozzetto del campione (S). Evitare

di comprimere il dito per evitare di otte-

nere risultati imprecisi.
. Awviare il timer.

Quando il test comincia a funzionare,

potrete osservare un liquido colorato

migrare lungo la membrana.
. Attendere la comparsa delle linee colora-

te. Leggere il risultato del test entro 10

minuti. Non interpretare i risultati dopo

pit di 30 minuti.

»
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10. Interpretazione dei risultati

Positivo: =N
Si sviluppa una linea colorata nella C : -_—
regione della linea di controllo (C) e una ‘

linea colorata nella regione della linea del | |
test (T). 1\\_ A J
Nota: L'intensita del colore della linea del test nella regione
della linea del test (T) varia in base alla concentrazione degli
analiti presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di
colore nell'area della linea del test (T) va considerata come
indicativa di risultato positivo. Questo test qualitativo non & in
grado di determinare la concentrazione dell'analita nel cam-
pione.

Negativo: (

Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C). Non si

sviluppa nessuna linea nella regione della T ‘ ’
linea del test (T). \ )|
Non valido:

La linea di controllo (C) non compare. |

risultati di qualsiasi test che non abbia : o
prodotto alcuna linea di controllo entro i 1 ( h
tempi di lettura indicati, non vanno presi
in considerazione.

In tal caso si consiglia di rivedere la | |
procedura e ripetere il test utilizzando un ) S
nuovo test a cassetta. Se il problema

persiste, si consiglia di interrompere
immediatamente ['utilizzo dello stesso

lotto di test e contattare il proprio distri-

butore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che po-
trebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:
La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Esso conferma che é stato utilizzato un
volume sufficiente di campione e che sono state applicate le
corrette tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda |'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta perfor-
mance del kit di test.

12. Limiti del Test

Il test NADAL® Syphilis & un test per uso diagnostico profes-
sionale in-vitro. |l test deve essere utilizzato solo per la rile-
vazione qualitativa di IgM e IgG anti-T. pallidum in campioni
di sangue intero, siero o plasma umano.

Né il valore quantitativo né il tasso di aumento/decremento
della concentrazione di anticorpi anti-T. pallidum possono
essere determinati con questo test qualitativo.
L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione. |
risultati del test possono essere imprecisi a causa di una
raccolta o conservazione impropria dei campioni (vedere la
sezione 8 "Raccolta e preparazione dei campioni").
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e Alcuni campioni contenenti valori insolitamente elevati di
anticorpi eterofili o di fattore reumatoide possono influen-
zare i risultati del test.

e Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono

essere interpretati da un medico insieme ad altre informa-

zioni cliniche disponibili.

Il test NADAL® Syphilis rileva solo la presenza di anticorpi

T. pallidum nei campioni e non deve essere utilizzato come

unico criterio per la diagnosi di infezione da T. pallidum.

e Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici persi-
stono, si raccomanda di effettuare ulteriori test utilizzando
altri metodi clinici. Un risultato negativo non preclude mai
la possibilita di un'infezione da T. pallidum.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e Specificita diagnostica:

Il test NADAL® Syphilis & stato valutato utilizzando campioni
clinici di sangue intero rispetto a un altro test rapido per la
sifilide TPHA disponibile in commercio.

| risultati sono riassunti nella seguente tabella:
Altro test rapido TPHA de

I R T

Sensibilita diagnostica: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% Accuratezza
Prestazioni analitiche
Specificita analitica
Reattivita crociata

| campioni di sangue intero negativi sono stati addizionati con
le seguenti sostanze potenzialmente cross-reagenti e testati
con il test NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positivo
HBcAb Positivo
1gG anti-H. pylori Positivo
IgM anti- virus della rosolia Positivo
Fattori Reumatoidi (RF) 8400 IU/mL
HBeAg IgM Positivo
HCV IgM Positivo
anti-EBV Ab Positivo
IgM anti-Toxoplasma gondii Positivo
HBsAg Positivo
HBeAb Positivo
HIV IgM Positivo
IgM anti-CMV Positivo

Durante il test NADAL® Syphilis non & stata osservata alcuna
reattivita crociata con i campioni sopra elencati.
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Studio di Interferenza
| campioni di sangue intero negativi e quelli di siero a bassa
positivita, addizionati con le seguenti sostanze potenzialmente
interferenti, alle concentrazioni elencate di seguito, non
hanno mostrato alcuna interferenza con il test NADAL®

Syphilis.
Concen- Concen-
trazione trazione
Acetaminofene 0,2 mg/mL Caffeina 0,2 mg/mL
Acido Acetilsa- Acido
licilico 0,2 mg/ml Gentisico 0,2 mg/ml
?:Ido Ascorbi- 20 mg/mL Albumina 20 mg/mL
Creatina 2mg/mL Emoglobina 0,011 mg/mL
P Acido
Bilirubina 10 mg/mL ossalico 6 mg/mL
Precisione

Ripetibilita

La ripetibilita e stata stabilita analizzando 20 repliche di
campioni negativi, a bassa, media e alta positivita utilizzando 3
lotti del test NADAL® Syphilis. >99% dei campioni & stato
identificato correttamente (20/20 test corretti per concen-
trazione, accuratezza del 95%: 95,5-100%). Il test NADAL®
Syphilis ha dimostrato una ripetibilita accettabile.
Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita testando repliche di campio-
ni negativi a bassa e alta positivita. | test sono stati eseguiti da
4 operatori utilizzando 3 lotti indipendenti di test NADAL®
Syphilis in 3 siti diversi in 5 giorni separati. >99% dei campioni
& stato identificato correttamente (20/20 test corretti per
concentrazione, accuratezza del 95%: 95,5-100: 99,3%-100%).
Il test NADAL® Syphilis ha dimostrato una riproducibilita
accettabile.

14. Segnalazi di denti gravi

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del test NADAL®
Syphilis, si prega di informare immediatamente nal von
minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di test.
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POLSKI NADAL® Syphilis Test (Nr prod. 203902N-20)

1. Zastosowanie

NADAL® Syphilis Test to chromatograficzny test immuno-
logiczny w formacie przeptywu bocznego do jakosciowego
wykrywania przeciwciat 1gM i 1gG przeciwko Treponema
pallidum (T. pallidum) w prébkach ludzkiej krwi petnej,
surowicy lub osocza. Test ma stuzy¢ jako pomoc
w diagnostyce kity u pacjentéw z podejrzeniem zakazenia kitg
(patrz punkt 12. ,Ograniczenia testu”). Test nie jest
zautomatyzowany i nie wymaga specjalnego szkolenia ani
kwalifikacji. Test NADAL® Syphilis przeznaczony jest wytacznie
do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Treponema pallidum (T. pallidum) jest spiralng bakterig
z zewnetrzng btong komdrkowg oraz btong cytoplazmatyczna.
Jest on czynnikiem chorobotwdrczym  kity, choroby
przenoszonej drogg ptciowa. Pomimo tego, ze przypadki kity
po epidemii w latach pomiedzy 1986 i 1990 w USA, cofnety sie,
pojawienie kity od roku 1992 w Europie wzrosto, przede
wszystkim w Federacji Rosyjskiej, gdzie najwiekszy poziom
wyniost 263 przypadki na 100.000 ludzi. Ponadto w ostatnim
czasie, wzrost poziom pozytywnych wynikow kity, u pacjentéw
zarazonych wirusem HIV.

Serologiczny dowdd specyficznych przeciwciat przeciwko
T. pallidum, zostat juz dawno uznany jako diagnoza Kkity,
poniewaz naturalny przebieg infekcji oznaczony jest przez fazy
lub kliniczne formy.

Reakcja przeciwciat na T. pallidum moze zostal oznaczona
w czasie od 4 do 7 dni po wystapieniu szankieru, co umozliwia
wczesne oznaczenie oraz wczesng diagnoze infekcji kity.

Rdézne antygeny, jak Cardiolipin (RPR-Test), antygeny VDRL
oraz ekstrakty T. pallidum, ktére zdobyte zostaty z kultur
in-vitro lub jader zaszczepionych krélikow, uzywane zostajg
przy serologicznych testach kity . Jednak antygeny RPR i VDRL
nie sg specyficzne dla kretkdw, a cate ekstrakty T. pallidum nie
sg odtwarzalne i zawieraja pewng ilo$¢ skazonych materiatéw,
takich jak wici, ktére mogg prowadzi¢ do niespecyficznej
reakcji podczas badania z testowang surowica.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Syphilis umozliwia wykrycie anty-T. pallidum IgM
i 1gG przez wizualng interpretacje rozwoju barwy na
wewnetrznym pasku testowym. Specyficzne rekombinowane
antygeny T. pallidum, s3 unieruchomione w obszarze linii
testowej membrany. Podczas badania prébka reaguje
z antygenami T. pallidum skoniugowanymi z kolorowymi
czasteczkami i wstepnie pokrytymi podktadka z koniugatem
kasety testowej. Mieszanina wedruje przy pomocy sit
kapilarnych wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje
z odczynnikami znajdujacymi sie na membranie. Jesli w prébce
znajduje sie wystarczajgca ilos¢ przeciwciat anty-T. pallidum,
kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii testowe] (T)
membrany. Pojawienie sie tej kolorowej linii wskazuje na
wynik pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza wynik
negatywny.

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilo$¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

C€ v

D
von minden
4. Materiaty zawarte w zestawie

e 20 testéw kasetowych NADAL® Syphilis, wraz z jednora-
zowymi pipetami (40 pL)

e 1 bufor ,Buffer” (4 mL)*

e 1instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%.
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 CLP, nie jest
wymagane oznakowanie zagrozenia dla ProClin™ 300.
Stezenia sg ponizej limitu zgtoszenia wynoszacego <0,03%.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Pojemnik do pobierania probek (odpowiedni do badanego
materiatu probki)

Centryfuga (tylko dla prébek surowicy i osocza)

Waciki alkoholowe

Naktuwacze (tylko dla prébek z krwi petnej z naktucia palca)
e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny byé przechowywane w tempera-
turze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy kasetowe
sg stabilne do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Kaseta testowa musi zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazac
zestawow testowych. Nie stosowaé kontroli pozytywnej po
uptywie daty uzytecznosci podanej na opakowaniu. Test
i komponenty testu nalezy chroni¢ przed kontaminacjg. Testu
nie nalezy uzywa¢ przy oznakach mikrobiologicznej
kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie
urzadzen dozujacych, zbiornikdw lub probdwek, moze
prowadzi¢ do btednych wynikéw.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywaé zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie dawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby uniknaé zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probdwki dla kazdej probki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych.

e Nie uzywac bufora, jesli pojawita sie zmiana koloru lub
zmetnienie. Przebarwienia lub zmetnienie mogg by¢ oznaka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowaé wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas
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wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantuje braku przenoszonych
patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych s$rodkow ostroznosci,
np. unikac¢ potkniecia lub wdychania.

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Test NADAL® Syphilis moze by¢é wykonany z krwi petnej
(z naktucia zyty lub palca), surowicy lub osocza.

Pobieranie krwi petnej z naktucia palca.

e Umy¢ dfon pacjenta przy pomocy mydta i cieptej wody a
nastepnie, przemy¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.
Pozostawi¢ do osuszenia.

Masowac dton, nie dotykajac przy tym miejsca naktucia,
w taki sposdb, aby pociera¢ dtori w kierunku opuszka palca
srodkowego lub serdecznego.

Naktu¢ skore przy pomocy sterylnego nakluwacza. Wytrzec
pierwszg krople krwi.

Pocierac ostroznie dtorh od nadgarstka do powierzchni dtoni
i do palca, tak aby w punkcie naktucia wytworzyta sie
okragta kropla.

Prébki  krwi
natychmiast.

petnej z palca powinny by¢ przebadane

Prébki krwi petnej z naktucia zyly.

Do przygotowania probek petnej krwi zylnej lub osocza nalezy
uzywaé pojemnikdw do pobierania prébek zawierajgcych
antykoagulanty, takie jak EDTA, cytrynian sodu lub heparyna
sodowa.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywaé prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy czas.

Krew petna z zyty powinna byé przechowywana przy
temperaturze 2-8°C, jezeli test zostanie przeprowadzony
w ciggu 2 dni po pobraniu prébki.

Nie nalezy zamrazac prébek z krwi petnej.

Probki surowicy i osocza.

Jak najszybciej rozdzieli¢ surowice lub osocze z krwi, w celu
unikniecia hemolizy. Uzywaé wylacznie przejrzystych
i niehemolitycznych prébek.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywaé prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy czas. Probki surowicy lub osocza
moga by¢ przechowywane przy temperaturze 2-8°C do 3 dni.
W celu dituzszego przechowywania prdébki powinny by¢
przechowywane w temperaturze ponizej -20°C.

Przed przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ probki do
temperatury pokojowej. Zamrozone prdébki powinny zostaé
catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane, przed
rozpoczeciem testu. Prébki nie mogg by¢ ponownie zamrazane
i rozmrazane.
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Jesli probki majg zosta¢ wystane, to powinny by¢ pakowane
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi transportu
patogendw etiologicznych.

Probki ikteryczne, lipemiczne, hemolityczne, lepkie, poddane
obrdébce cieplnej lub zanieczyszczone moga powodowaé
btedne wyniki testu.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki i/albo kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).
1. Wyciagna¢ kasete testowa z opakowania foliowego i uzyé
ja tak szybko, jak to mozliwe. Najlepsze wyniki zostaja
osiagniete, gdy test przeprowadzony zostaje bezposrednio
po jego otwarciu. Oznaczy¢é kasete testowg z danymi
pacjenta oraz identyfikacjg kontrolna.
Kasete testowg potozy¢ na czystg i rowng powierzchnie.
. a) W przypadku surowicy, osocza lub petnej
krwi prébkiz naktucia zyty:
Trzymajac pipete pionowo, dodac 2 krople
(okoto 80 pL) probki do zagtebienia probki
(S) kasety testowe;j.
Trzymac butelke z buforem pionowo i dodad
1 krople (okoto 40 pL) buforu do dotka
buforowego (S) kasety testowej. Unikaé
tworzenia sie pecherzykéw powietrza
w zaglebieniu na prébke (S) i nie
umieszcza¢ zadnych roztworéw w polu
wyniku.

. w N

e

b) W przypadku préobek krwi petnej
z opuszki palca, wiszaca kropla:

Utozy¢ palec pacjenta w taki sposdb, zeby
kropla krwi znajdowata sie¢ doktadnie nad
zagtebieniem na prébke (S) na kasecie

testowe;j.
e Pozwoli¢ opas¢ 2 zwisajgcym kroplom krwi {
petnej z naktucia palca do srodka zagtebienia R
LA

na prébke (S) na kasecie testowe;j.

Trzymac butelke z buforem pionowo i dodad
1 krople (okoto 40 pL) buforu do zagtebienia
na probke (S) na kasecie testowej. Unikaé
Sciskania palca, poniewaz moze to
prowadzi¢ do btednych wynikow testu.

4. Wiaczyé stoper.
Jezeli test sie rozpocznie, zaobserwowac
jak kolorowa ciecz wedruje wazdtuz

membrany.

. Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowej/
owych linii. Wynik nalezy interpretowaé po
uptywie 10 minut. Nie interpretowac
wynikéw po uptywie wiecej jak 30 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

wv

Jedna kolorowa linia pojawi sie w obszarze
linii kontrolnej (C), druga kolorowa linia
pojawi sie w obszarze linii testowej (T).



POLSKI NADAL® Syphilis Test (Nr prod. 203902N-20)

Wskazéwka:
Intensywnos$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
réznic¢ sie, w zaleznosci od stezenia analitdw, ktdre zawarte sg
w probce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uzna¢ za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to test
jakosciowy i nie mozna nim okreslaé stezenia analitow
w prébce.

Negatywny f

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)
nie pojawia sie kolorowa linia.

Niewazny —
Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Wyniki —
testéw, ktére po ustalonym czasie odczytu ( Y|
nie wytworzyty linii kontrolnej, muszg zosta¢
odrzucone.

Nalezy prawdzi¢ przebieg procesu
i powtdrzy¢ badanie przy pomocy nowej
kasety testowej. Jezeli problem bedzie
wystepowat nadal, nie uzywaé juz tego
zestawu testowego i skontaktowad sie
z dystrybutorem.

Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewfasciwy sposob uzytkowania testu, sa najprawdopodo
bniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzna kontrole procesowg:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgcej ilosci prdbki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasaczenie membrany.
Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL® Syphilis jest przeznaczony wytgcznie do
diagnostyki in-vitro. Testu nalezy uzywad wytacznie do
jakosciowego wykrywania przeciwciat anty-T. pallidum 1gM
i1gG w probkach ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osocza.
Ani wartos¢ ilosciowa, ani tempo wzrostu/spadku stezenia
przeciwciat T. pallidum nie moze by¢ okreslona za pomoca
tego testu.

Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci prébki.
Nieprawidtowe wyniki moga wynika¢ z niewtasciwego
pobierania lub przechowywania probek (patrz punkt 8.
,Pobieranie, przygotowanie i przechowywanie prébek”).
Niektore probki o niezwykle wysokich mianach przeciwciat
heterofilnych lub czynnikdw reumatoidalnych moga
zaktocac wyniki testu.

Tak jak w przypadku wszystkich testéow diagnostycznych,
wszystkie wyniki muszg by¢ interpretowane w potaczeniu
z innymi klinicznymi informacjami, ktére dostepne s3
lekarzowi.

Test NADAL® Syphilis wskazuje jedynie na obecnosé
przeciwciat T. pallidum w prébce i nie powinien byé
traktowany jako jedyne kryterium przy diagnozie infekcji
T. pallidum.
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Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
beda sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Wynik ujemny nigdy nie wyklucza mozliwej
infekcji T. pallidum.

13. Charakterystyka testu
Whtasciwosci kliniczne

Czutosé i swoistos¢ diagnostyczna

Test NADAL® Syphilis zostat oceniony przy uzyciu klinicznych
probek petnej krwi w poréwnaniu z innym dostepnym na
rynku szybkim testem TPHA Syphilis Rapid Test.

Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

Inny szybki test TPHA Sypl

Pozyty- Negaty-
wny wny

NA Pozytywny 394 4 398

Syphilis Negatywny 2 540 542

Czuto$¢ diagnostyczna: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

Swoistos¢ diagnostyczna:
Ogodlna zgodnos¢:

*95% przedziat ufnosci
Wiasciwosci analityczne

Swoistos¢ analityczna

Badanie reakcji krzyzowych

Ujemne prébki krwi petnej zostaty wzbogacone nastepujgcymi
substancjami potencjalnie reagujacymi krzyzowo i przetesto-
wane testem NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Pozytywny
HBcAb Pozytywny
anty-H. pylori 1gG Pozytywny
anty-1gM wirusa rézyczki Pozytywny
Czynniki reumatoidalne 8400 IU/mL
anty-HBeAg IgM Pozytywny
anty-HCV IgM Pozytywny
anty-EBV Ab Pozytywny
anty-Toxoplasma gondii 1gM Pozytywny
HbsAg Pozytywny
HbeAb Pozytywny
anty-HIV IgM Pozytywny
anty-CMV IgM Pozytywny

W tescie NADAL® Syphilis nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej z prébkami.

Badanie interferencji

Negatywne prébki krwi petneji oraz stabo dodatnie probki
surowicy zostaty wzbogacone nastepujgcymi potencjalnie
zaktdcajacymi substancjami w podanych ponizej stezeniach
i nie wykazaty zaktécen w tescie NADAL® Syphilis.
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Acetaminofen me/mlL Kofeina 0,2 mg/mL
Kwas
Kwas 0,2
" gentyzy- 0,2 mg/mL
acetylosalicylowy mg/mL nowy
Kwas askorbinowy 20 mg/mL | Albumina 20 mg/mL
Hemo- 0,011
Kreatyna 2 mg/mL globina me/mL
I Kwas
Bilirubina 10 mg/mL szczawiowy 6 mg/mL
Precyzyjnosé

Powtarzalnos¢

Powtarzalno$¢ okres$lono testujagc 20 powtdrzen prébek
ujemnych, stabo, $rednio i wysoko dodatnich za pomocg 3
niezaleznych serii testow NADAL® Syphilis. >99% probek
zostato prawidtowo oznaczonych (20/20 prawidtowych testow
na stezenie, 95% przedziat ufnosci: 95,5-100%). Test NADAL®
Syphilis wykazat akceptowalng powtarzalnos¢.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos¢ okreslono, testujgc 5 powtdrzen probek
ujemnych, stabo, $rednio i wysoko dodatnich. Testy zostaty
przeprowadzone w 5 réznych dniach przez 4 uzytkownikéw z 3
niezaleznymi partiami testu NADAL® Syphilis w 3 rdznych
lokalizacjach. >99% prdbek zostato oznaczonych poprawnie
(100/100 prawidtowe testy na stezenie, 95% przedziat ufnosci:
99,3%-100%). Test NADAL® Syphilis wykazat akceptowalng
powtarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

" przypadku powaznych incydentdw  zwigzanych
z przeprowadzeniem testu NADAL® Syphilis, nalezy
niezwtocznie poinformowaé o tym nal von minden GmbH
i whasciwy organ. Jesli to mozliwe, nie wyrzucaé uzytego testu
i odpowiednich czesci zestawu testowego.
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PORTUGUES

1. Utilizagdo Pretendida

O Teste NADAL® Syphilis € um imunoensaio cromatografico de
fluxo lateral para a detegdo qualitativa dos IgM e IgG anti-
Treponema pallidum (T. pallidum) em amostras humanas de
sangue total, soro ou plasma. O teste destina-se a ser utilizado
como um auxilio no diagndstico da sifilis em pacientes com
suspeita de infegdo por sifilis (ver secgdo 12 "Limitagdes"). O
procedimento do teste ndo é automatizado e ndo requer
qualquer tipo de formagdo ou qualificagdo especial. O Teste
NADAL® Syphilis foi concebido apenas para uso profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

O Treponema pallidum (T. pallidum), uma bactéria espiro-
queta com uma membrana celular externa e uma membrana
citoplasmatica, é o agente causador da doenga venérea
conhecida como sifilis. Apesar das taxas da sifilis se
encontrarem em declinio nos Estados Unidos apds uma
epidemia entre 1986 e 1990, a incidéncia da sifilis na Europa
tem vindo a aumentar desde 1992, em especial nos estados da
Federagdo Russa, onde tém sido reportados picos de 263
casos por cada 100.000. Adicionalmente, a taxa positiva de
resultados dos testes seroldgicos para a sifilis em individuos
infetados pelo HIV tem vindo recentemente a aumentar.

Ha muito que a detegdo seroldgica dos anticorpos especificos
ao T. pallidum é reconhecida no diagndstico da sifilis, uma vez
que o curso natural da infegdo é caracterizado por periodos
sem manifestagbes clinicas. A resposta dos anticorpos ao
T. pallidum pode ser detetada dentro de 4 a 7 dias apds o
aparecimento do cancro da sifilis, o que permite a detegdo e o
diagnostico precoce de uma infegdo por sifilis.

Diversos antigénios, tais como a Cardiolipina (teste RPR), o
antigénio VDRL e os extratos de T. pallidum derivados de
culturas in-vitro ou de testes de coelhos inoculados, tém sido
utilizados nos testes seroldgicos da sifilis. No entanto, os
antigénios RPR e VDRL ndo sdo treponémicos especificos e os
extratos de T. pallidum ndo sdo reprodutiveis na sua
totalidade e contém uma certa quantidade de materiais
contaminantes, como flagelos, que poderdo levar a uma
reagdo ndo especifica nos ensaios dos testes de soro.

3. Principio do Teste

O Teste NADAL® Syphilis permite a detegdo dos IgM e 1gG anti-
T. pallidum através da interpretagdo visual do desenvolvi-
mento de cor que surge na tira de teste interna. Os antigénios
recombinantes especificos do T. pallidum sdo imobilizados na
regido da linha de teste (T) da membrana. Durante o teste, a
amostra reage com os antigénios do T. pallidum que sdo
conjugados a particulas coloridas e pré-revestidos na
almofada de conjugagdo da cassete de teste. A mistura migra
entdo ao longo da membrana por agdo capilar e interage com
os reagentes da membrana. Se houver um numero suficiente
de anticorpos anti-T. pallidum na amostra, desenvolver-se-a
uma linha colorida na regido da linha de teste (T) da
membrana. A presenga desta linha colorida indica um
resultado positivo, enquanto que a sua auséncia indica um
resultado negativo. A formagdo de uma linha colorida na
regido da linha de controlo (C) serve de controlo do
procedimento, indicando que um volume adequado de
amostra foi adicionado e que ocorreu a absorgdo pela
membrana.
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4. Reagentes e Materiais Fornecidos

e 20 cassetes de teste NADAL® Syphilis, incl. pipetas descar-
taveis (40 pL)

e 1solugdo tampao "Buffer" (4 mL)*

e 1 folheto informativo

* contendo o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%.
N&o é necessaria a rotulagem dos perigos para o ProClin™
300, nos termos do Regulamento (CE) N2 1272/2008 CLP. As
concentragdes sdo inferiores ao limiar de isengdo de <0,03%.

5. Materiais Adicionais Necessarios

e Recipientes de recolha de amostras (adequados ao material
de amostra a ser testado)

Centrifuga (apenas para amostras de soro ou plasma)
Compressas embebidas em dlcool

Lancetas (apenas para amostras de sangue total por pungdo
no dedo)

e Temporizador

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados a 2-30°C até a data
de validade indicada. Os kits de teste sdo estaveis até a data
de validade impressa nas embalagens de aluminio. As cassetes
de teste devem permanecer nas embalagens de aluminio
seladas até a data de utilizagdo. Ndo congelar os kits de teste.
N&o utilizar os kits de teste para além da data de validade
indicada nas embalagens. Deverdo ser tomadas precaugdes a
fim de proteger os componentes dos kits de teste de
contaminagdes. Ndo utilizar os componentes dos kits de teste
se existirem evidéncias de contaminagdo microbiana ou de
precipitagdo. A contaminagdo biolégica do equipamento de
dispensagdo, dos recipientes ou dos reagentes pode conduzir
a resultados imprecisos.

7. Adverténcias e Precaugdes

e Apenas para uso profissional de diagnostico in-vitro.

Ler cuidadosamente todas as instrugdes de utilizagdo antes

de iniciar o teste.

e Ndo utilizar o teste apds a data de validade indicada na

embalagem.

N&o utilizar os componentes do kit de teste se a embalagem

primaria estiver danificada.

e Os testes sdo de utilizagdo Unica.

e Ndo adicionar amostras a area de reagdo (area de
resultado).

e A fim de evitar a contaminagdo, ndo tocar na area de reagdo
(4rea de resultado).

e Evitar a contaminagdo cruzada de amostras, utilizando um
novo recipiente de recolha de amostras para cada amostra
obtida.

e N&o substituir ou misturar componentes de diferentes kits

de teste.

Nao utilizar a solugdo tampao se esta estiver descolorida ou

turva. A descoloragdo ou turvagdo pode ser um sinal de

contaminagdo microbiana.

e N3o comer, beber ou fumar na drea de manuseamento das

amostras e dos kits de teste.

Utilizar vestuario de prote¢do como bata de laboratdrio,

luvas descartdveis e protegdo ocular durante o manusea-

mento e testagem das amostras.
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Manusear todas as amostras como se contivessem agentes
infeciosos. Observar as precaugdes estabelecidas quanto
aos riscos microbioldgicos durante todos os procedimentos
e respeitar as diretrizes padrdo para a eliminagdo apro-
priada das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
conhecimento certificado da origem e/ou estado sanitario
dos animais ndo garante completamente a auséncia de
agentes patogénicos transmissiveis. Por conseguinte, é
recomendado que estes produtos sejam tratados como
potencialmente infeciosos e manuseados de acordo com as
precaugbes de seguranga habituais (e.g., ndo ingerir ou
inalar).

e A temperatura pode afetar negativamente os resultados
dos testes.

Os materiais de teste utilizados devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos locais.

8. Recolha e Preparagdo das Amostras

O Teste NADAL® Syphilis pode ser realizado utilizando o
sangue total (de pungdo venosa ou pungdo no dedo), soro ou
plasma.

Para recolher amostras de sangue total por pungédo no dedo:
Lavar a m3o do paciente com sabdo e agua morna ou limpa-
la com uma compressa embebida em alcool. Deixar secar.
Massajar a mado, sem tocar no local da pungdo, esfregando
a mdo em direg¢do a ponta do dedo do meio ou do dedo
anelar.

Puncionar a pele com uma lanceta esterilizada. Limpar a
primeira gota de sangue.

Esfregar suavemente a m3o desde o pulso até a palma da
mado, e depois até ao dedo para formar uma gota arredon-
dada de sangue sobre o local da pungéo.

O sangue total do dedo deve ser testado de imediato.
Amostras de sangue total de pungdo venosa

Recipientes contendo anticoagulantes, tais como o EDTA, o
citrato de sdédio ou a heparina de sédio devem ser utilizados
para a preparagdo das amostras de sangue total venoso ou
plasma.

Os testes devem ser realizados imediatamente ap6s a recolha
das amostras. Ndo deixar as amostras a temperatura
ambiente durante longos periodos de tempo.

Se o teste tiver de ser realizado dentro de 2 dias apds a
recolha da amostra, o sangue total recolhido por pungdo
venosa deve ser armazenado a 2-8°C.

N&o congelar as amostras de sangue total.
Amostras de soro e plasma

Separar o soro ou o plasma do sangue logo que possivel para
evitar a hemdlise. Utilizar apenas amostras claras e ndo
hemolisadas.

Os testes devem ser realizados imediatamente ap6s a recolha
da amostra. Ndo deixar as amostras a temperatura ambiente
durante longos periodos de tempo. As amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por um periodo
maximo de 3 dias. No caso de armazenamento a longo prazo,
as amostras devem ser mantidas a -20°C.

C€ v

von minden

Colocar as amostras a temperatura ambiente antes de serem
testadas. As amostras congeladas devem ser completamente
descongeladas e bem misturadas antes de serem testadas. As
amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repeti-
damente.

Se as amostras tiverem de ser enviadas, devem ser embaladas
em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis para
o transporte de agentes etioldgicos.

Amostras ictéricas, lipémicas, hemolisadas, viscosas, tratadas
termicamente e contaminadas sdo passiveis de conduzir a
resultados imprecisos do teste.

9. Procedimento do Teste

Colocar os testes, as amostras, a solu¢do tampio e/ou os
controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes da
realizagdo dos testes.

1. Retirar a cassete de teste da embalagem de aluminio e
utilizd-la o mais rapidamente possivel. Obter-se-do os
melhores resultados se o teste for realizado imediata-
mente apds a abertura da embalagem de aluminio.
Identificar a cassete de teste com a identificacdo do
paciente ou do controlo.

2. Colocar a cassete de teste numa superficie limpa e
nivelada.
3. a) Para amostras de soro, plasma ou de

sangue total venoso

Segurando uma pipeta na vertical,
transferir 2 gotas (aproximadamente
80 pL) da amostra para o pogo da
amostra (S) da cassete de teste.
Segurando o frasco da solugdo tampdo
na vertical, adicionar 1 gota (cerca de
40 plL) de solugdo tampdo ao pogo da
amostra (S).

Evitar o aprisionamento de bolhas de
ar no pogo da amostra (S) e ndo
adicionar qualquer solucdo a area de
resultado.

-

b) Para amostras de sangue total por
pun¢do no dedo, utilizando gotas
suspensas:

Posicionar o dedo do paciente de modo
a que uma gota de sangue fique
exatamente por cima do pogo da
amostra (S) da cassete de teste.

Deixar cair 2 gotas de sangue total no
centro do pogo da amostra (S) da
cassete de teste.
Segurando o frasco da solugdo tampdo
na vertical, adicionar 1 gota (cerca de
40 pL) de solugdo tampdo ao pogo da
amostra (S). Evitar apertar o dedo,
uma vez que isso pode levar a
resultados imprecisos do teste.
Iniciar o temporizador.

A medida que o teste é iniciado,
observar-se-4 a migragdio de um
liguido colorido ao longo da
membrana.

.
I
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5. Aguardar que a(s) linha(s)
colorida(s)  surja(m). Ler o
resultado do teste apds 10
minutos. Ndo interpretar o resul-
tado apds mais de 30 minutos.

Positivo:

Uma linha colorida surge na regido da C
linha de controlo (C) e outra linha
colorida surge na regido da linha de T
teste (T).

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T)
podera variar em fungdo da concentragdo do analito presente
na amostra. Qualquer tonalidade de cor na regido da linha de
teste (T) deve ser considerada positivo. Note-se que este é
apenas um teste qualitativo e ndo pode determinar a
concentragdo do analito na amostra.

Negativo: (
Surge uma linha de cor na regido da
linha de controlo (C). Ndo aparece uma
linha na regido da linha de teste (T).

Invélido: —
A linha de controlo (C) ndo aparece. Os
resultados de qualquer teste que ndo
tenha produzido uma linha de controlo
no tempo de leitura especificado >
devem ser descartados.

Por favor, reveja o procedimento e

repita o teste com uma nova cassete de

teste. Se o problema persistir,

interrompa imediatamente a utilizagdo

do kit de teste e contacte o seu

distribuidor.

Um volume insuficiente de amostra, um procedimento opera-
cional incorreto ou testes caducados sdo as razdes mais
provaveis para a falha da linha de controlo.

11. Controlo de Qualidade

Um controlo do procedimento interno é incluido na cassete de
teste:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C) é
considerada um controlo do procedimento interno. Esta
confirma um volume suficiente de amostra, um procedimento
técnico correto e uma absor¢do adequada pela membrana.

As Boas Prdticas de Laboratério (BPL) recomendam a utili-
zagdo de materiais de controlo externo para assegurar o
desempenho adequado do kit de teste.

e O Teste NADAL® Syphilis destina-se apenas a utilizagdo
profissional de diagndstico in-vitro. O teste deve ser
utilizado apenas para a detegdo qualitativa de IgM e IgG
anti-T. pallidum em amostras humanas de sangue total,
soro ou plasma.

Tanto o valor quantitativo como a taxa de aumento/
diminui¢do da concentragdo de anticorpos anti-T. pallidum
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ndo podem ser determinados utilizando este teste
qualitativo.

e A precisdo do teste depende da qualidade da amostra.
Podem ocorrer resultados de teste imprecisos devido a
recolha ou armazenamento inadequado da amostra (ver
secgdo 8 "Recolha e Preparagdo das Amostras").

e Algumas amostras contendo titulos invulgarmente elevados
de anticorpos heterdfilos ou factores reumatdides podem
afetar os resultados do teste.

e Tal como em todos os testes de diagndstico, todos os

resultados devem ser interpretados por um médico em

conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis.

O Teste NADAL® Syphilis deteta apenas a presenga de

anticorpos de T. pallidum em amostras e ndo deve ser

utilizado como Unico critério para um diagndstico de
infecdo por T. pallidum.

e Se o resultado do teste for negativo, mas os sintomas
clinicos persistirem, recomenda-se a realizagdo de testes
adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui em momento algum a possibilidade de
uma infegdo por T. pallidum.

13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade diagnéstica

O Teste NADAL® Syphilis foi avaliado utilizando amostras
clinicas de sangue total em comparagdo com outro teste
rapido de sifilis TPHA disponivel comercialmente.

Os resultados sdo apresentados na tabela seguinte:

Outro teste rapido de sifilis TPHA
[ oo [ ege [ o |

T e | ¢ | o

Sensibilidade diagnodstica: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
Especificidade diagndstica: 99,3% (98,1% - 99,8%)*
Concordancia global: 99,4% (98,6% - 99,8%)*

* intervalo de confianga de 95%

Desempenho analitico

Especificidade analitica

Estudo da reatividade cruzada

As seguintes substancias com potencial de reagdo cruzada
foram adicionadas a amostras negativas de sangue total e
estas foram testadas utilizando o Teste NADAL® Syphilis:

T

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positivo
HBcAb Positivo
anti-H. pylori 1g8G Positivo
virus anti-rubéola IgM Positivo
Factores reumatéides (FR) 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positivo
anti-HCV IgM Positivo
anti-EBV Ab Positivo
anti-Toxoplasma gondii IgM Positivo
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HBsAg Positivo
HBeAb Positivo
anti-HIV IgM Positivo
anti-CMV IgM Positivo

Ndo foi observada qualquer reatividade cruzada com as
amostras quando testadas utilizando o Teste NADAL® Syphilis.

Estudo de interferéncias

Amostras de sangue total negativas e amostras de soro
fracamente positivas, contendo as seguintes substancias
potencialmente interferentes nas concentragdes listadas
abaixo, ndo mostraram qualquer interferéncia com o Teste
NADAL® Syphilis.

Conc Concen-
tracdo tracdo
0,2

Acetaminofeno me/mL Cafeina 0,2 mg/mL
Acido 0,2 Acido

acetilsalicilico mg/mL gentisico 0,2 mg/mL
Acido ascérbico 20 mg/mL | Albumina 20 mg/mL
Creatina 2 mg/mL Hemoglobina 0,011mg/mL
Bilirrubina 10 mg/mL Acido oxalico 6 mg/mL

Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida ao testar 20 réplicas de
amostras negativas, fracas, moderadas e altamente positivas
usando 3 lotes dos testes NADAL® Syphilis. >99% das amostras
foram identificadas corretamente (20/20 testes corretos por
concentragdo, intervalo de confianga de 95%: 95,5-100%). O
Teste NADAL® Syphilis demonstrou uma repetibilidade
aceitdvel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida ao testar 5 réplicas de
amostras negativas, fracas, moderadas e altamente positivas.
Os testes foram realizados por 4 operadores utilizando 3 lotes
independentes de testes NADAL® Syphilis em 3 locais e em 5
dias separados. >99% das amostras foram identificadas
corretamente (100/100 testes corretos por concentragdo,
intervalo de confianga de 95%: 99,3%-100%). O Teste NADAL®
Syphilis demonstrou uma reprodutibilidade aceitavel.

14. Notificacdo de incidentes graves

Em caso de quaisquer incidentes graves relacionados com a
realizagdo do Teste NADAL® Syphilis, por favor informe de
imediato a nal von minden GmbH e a autoridade competente.
Se ainda for possivel, ndo descarte o teste utilizado e os
respetivos componentes do kit de teste.
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Test NADAL® Syphilis je imunochromatograficky test s late-
ralnim tokem pro kvalitativni detekci protilatek IgM a IgG proti
Treponema pallidum (T. pallidum) ve vzorcich lidské plné krve,
séra nebo plazmy. Test slouzi jako pomoc pfi diagndze syfilis
u pacientd s podezienim na infekci syfilis (viz oddil 12
"Omezeni"). Provedeni testu neni automatizované a pro jeho
provedeni neni nutné zadné specialni $koleni nebo kvalifikace.
Test NADAL® Syphilis je uréen pouze k profesionalnimu
pouZiti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Treponema pallidum (T. pallidum), spirochéta, bakterie s vnéjsi
bunéfnou membranou a cytoplazmatickou membranou, je
plvodcem pohlavni nemoci znamé jako syfilis. Prestoze
po epidemii v letech 1986-1990 mira vyskytu syfilis
ve Spojenych statech klesd, v Evropé se od roku 1992 vyskyt
syfilis zvySuje, a to zejména ve statech Ruské federace, kde
bylo hlaseno 263 pfipadd na 100 000 obyvatel. Kromé toho se
v posledni dobé zvySuje polet pozitivhich vysledkd
sérologickych testu na syfilis u osob infikovanych HIV.
Sérologicka detekce specifickych protilatek proti T. pallidum je
v diagnostice syfilis jiz dlouho uzndvana, nebot pfirozeny
prabéh infekce je charakterizovan jako obdobi bez klinickych
projevu. Reakce protilatek na T. pallidum muzZe byt prokazana
béhem 4 az 7 dnl po vytvoreni viedu, coz umoZriuje v€asnou
detekci a diagnodzu infekce syfilis.

V sérologickych testech na syfilis byla pouZita fada antigen(,
napf. kardiolipin (RPR test), antigen VDRL a vytazky
z T. pallidum ziskané z in-vitro kultivace nebo z inokulovanych
kréli¢éich varlat. Antigeny RPR a VDRL vsak nejsou
treponemové specifické a celé extrakty T. pallidum nejsou
reprodukovatelné a obsahuji uréité mnozstvi kontaminujicich
materidld, jako biciky, které mohou vést k nespecifické reakci
v analyze testovaciho séra.

Test NADAL® Syphilis umoziuje detekci protilatek 1gM a IgG
proti T. pallidum prostfednictvim vizualni interpretace
barevnych zmén na vnitinim testovacim prouzku. Specificka
rekombinace antigenl T. pallidum je imobilizovana v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Béhem testu reaguje vzorek
s antigeny T. pallidum, které jsou konjugovany s barevnymi
Casticemi a predem naneseny na konjugacni podlozku
testovaci kazety. Smés poté ddale putuje membranou
pisobenim kapilarnich sil a reaguje s ¢inidly na membréané.
Pokud je ve wvzorku dostate¢né mnozZstvi protilatek
proti T. pallidum, zobrazi se barevna linie v oblasti testovaci
linie (T) na membrané. Zobrazeni této barevné linie poukazuje
na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni svédci
o vysledku negativnim. Zobrazeni barevné linie v oblasti
kontrolni linie (C) slouzi jako procedurélni kontrola a indikuje,
ze bylo pfiddno dostatecné mnozstvi vzorku a Ze doslo
k promoceni membrany.

4. idla a dodavané materialy

e 20 NADAL® Syphilis testovacich kazet, v¢. jednorazovych
pipet (40 uL)

e 1 pufr "Buffer" (4 mL)*

e 1 ndvod k pouziti
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*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: <0,03%.
V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 CLP neni pro ProClin™
300 povinné oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace jsou nizsi
neZ mezni limit <0,03%.

5. DalSi potfebné materidly

e Nadoby pro odbér vzorku (vhodné pro testovany vzorek)
e Centrifuga (pouze pro vzorky séra nebo plazmy)
Alkoholové tampdny

Lancety (pouze pro vzorky plné krve z prstu)

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovény pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé az do data expirace
vytisténého na zapeceténé ochranné folii. Testovaci kazety by
do doby pouziti mély zlstat v zapeceténém sacku. Testovaci
sady nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data
expirace uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponentl sady. Komponenty testovaci sady
nepouZzivejte, pokud existuje podezieni, Ze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo srazeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel mize vést k nespravnym vysledkim.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

e Pred testovanim si peclivé prectéte cely navod k poufZiti.

e Test nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného

na obalu.

NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal

poskozen.

e Testy jsou ur¢eny pouze k jednorazovému pouziti.

e Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

Nedotykejte se reak¢ni oblasti (vysledkovd oblast), aby

nedoslo ke kontaminaci.

Pro kazdy vzorek pouzivejte novou nadobu, aby se zabranilo

k¥izové kontaminaci vzorkd.

e Nezaménujte a nemichejte
testovacich sad.

e Nepouzivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni muZe byt zndamkou mikrobialni
kontaminace.

e Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se

vzorky a testovacimi sadami.

Béhem testovédni vzorkd pouZivejte ochranny odév jako

laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

e Se vsemi vzorky zachazejte jako s potencionalné infekénimi.
V prabéhu vsech testovacich krok( dodrzujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorku.

e Testovaci sada obsahuje produkty Zivoc¢isného plvodu.

Znalost plvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend

certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogend.

Je tudiz doporuéeno s témito produkty zachazet jako

s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich

opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).

Teplota mUlzZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

Pouzité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany

v souladu s mistnimi predpisy.

komponenty z rGznych
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8. Odbér a priprava vzorku

Test NADAL® Syphilis mize byt proveden se vzorky pIné krve
(vendzni nebo z prstu), séra nebo plazmy.

Odbér vzorku plné krve z prstu:

Umyjte pacientovu ruku pomoci mydla a teplé vody nebo ji
oCistéte alkoholovym tampdénem. Nechte oschnout.
Masirujte ruku a trete ji smérem k brisku prostfednicku
nebo prstenicku, aniz byste se dotkli mista vpichu.
Propichnéte pokozku pomoci sterilni lancety. Prvni kapku
krve setfete.

Opatrné trete ruku od zapésti k dlani a poté k prstu
a vytvorte kulatou kapku krve na misté vpichu.

PInd krev z prstu by méla byt testovana okamzité.

Vzorky pIné krve odebrané venepunkci

Pro ptipravu vzorkd vendzni plné krve nebo plazmy by mély
byt pouZity nadoby obsahujici antikoagulanty jako EDTA,
citronan sodny nebo heparin sodny.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delsi dobu pti pokojové teploté.
Pokud bude test proveden do 2 dnli od odbéru vzorku, méla
by byt plna krev odebrand venepunkci skladovéana pfi teploté
2-8°C.

Vzorky plné krve nezmrazujte.

Vzorky séra a plazmy

Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se
predeslo hemolyze. PouZivejte pouze Cisté, nehemolyzované
vzorky.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delSi dobu pfi pokojové teploté.
Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C
po dobu nejdéle 3 dn. V pfipadé dlouhodobého skladovani
udrzujte vzorky pfi teploté -20°C.

Pred testovanim nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.
Zmrazené vzorky by mély byt pred testovanim fadné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte
a nerozmrazujte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené
v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych
agens.

Ikterické, lipemické, hemolyzované, viskozni, tepelné osetrené
a kontaminované vzorky mohou zpusobit chybné vysledky.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim

dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Testovaci kazetu vyjméte ze zapeceténé fdlie a poutijte ji
co nejdfive. NejlepSich vysledkd dosdhnete, pokud test
provedete okamZité po otevieni zapeleténé fdlie.
Vyznacte na testovaci kazetu identifikaci pacienta nebo
kontroly.

. PoloZte testovaci kazetu na Cistou a rovnou plochu.

. a) Pro vzorky séra, plazmy nebo vendzni pIné krve:

Drzte pipetu svisle, preneste 2 kapky
(cca 80pL) vzorku do otvoru
pro vzorek (S) na testovaci kazeté.

w N
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Drzte lahvicku s pufrem svisle, preneste
1 kapku (cca 40 pL) pufru do otvoru pro
vzorek (S). Zamezte utvafeni bublin
v otvoru pro vzorek (S) a nepfidavejte
Zadny roztok do vysledkové oblasti.

b) Pro vzorky plIné krve z prstu pomoci
visicich kapek:

Pacientlv prst nastavte tak, aby kapka
krve byla pfimo nad otvorem pro

vzorek (S) na testovaci kazeté.

e Nechte 2 visici kapky plné krve

z prstu spadnout do stfedu otvoru pro
vzorek (S) na testovaci kazeté.
Drzte lahvicku s pufrem svisle, preneste
1 kapku (cca 40 pL) pufru do otvoru pro
vzorek (S). Vyvarujte se stlaovani
prsti, mohlo by to vést k nepfesnym
vysledkiim.

. Spustte stopky.

Kdyz se spusti testovaci proces,
uvidite barevnou kapalinu vzlinat
podél membrany.

Vyckejte, dokud se nezobrazi barevnd/
barevné linie. Vysledek testu odectéte
po 10 minutach. Vysledky testu
neodeditejte po vice nez 30 minutach.

10. Vyhodnoceni vysledki

IS
.

o

Pozitivni:
Jedna barevna linie se objevi v oblasti el
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se

© -—

objevi v oblasti testovaci linie (T).

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se maze
lisit v zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jedna
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu
ve vzorku.

Negativni:

Barevna linie se objevi v oblasti kontrolni | ]
linie (C). Zadna linie se neobjevi v oblasti

testovaci linie (T).

Neplatny:

Nezobrazi se kontrolni line (C). Vysledky

jakéhokoliv  testu, na kterém se

ve stanoveném Case pro odeditani

vysledkd nezobrazila kontrolni linie, musi

byt znehodnoceny.

Revidujte prosim postup a zopakujte test =
s novou testovaci kazetou. Pokud

problém pretrvava, prestante ihned

pouZivat testovaci sadu a kontaktujte

Vaseho distributora.

Nedostatecné mnozstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prodly test jsou nejpravdépodobnéjsi divody
k nezobrazeni kontrolni linie.
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11. Kontrola kvality

Interni proceduralni kontrola je zahrnuta v testovaci kazeté:
Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZiti
dostate¢ného mnozstvi vzorku, dodrzeni spravného postupu
a dostate¢né promoceni membrany.

Sprévnd laboratorni praxe (SLP) doporuuje pouZivani
externich kontrol k ovéfeni spravné vykonnosti testovaci sady.

Test NADAL® Syphilis slouZi pouze k profesionalni in-vitro
diagnostice. Test by mél byt pouZit pouze ke kvalitativni
detekci protilatek IgM a IgG proti T. pallidum ve vzorcich
lidské pIné krve, séra nebo plazmy.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjistény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvy3eni/snizeni koncentrace
protildtek proti T. pallidum.

Pfesnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nepfesné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nespravného odebrani
nebo skladovéni vzorku (viz kapitola 8 "Odbér a ptiprava
vzorku").

Nékteré vzorky, které obsahuji nezvykle vysoké titry
heterofilnich protilatek nebo revmatoidni faktory, mizou
ovlivnit vysledek testu.

Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny lékarem v souvislosti
s dal$imi dostupnymi klinickymi informacemi.

Test NADAL® Syphilis detekuje pouze pFitomnost protilatek
T. pallidum ve vzorcich a nemél by byt pouzit jako jediné
kritérium pro diagndzu infekce T. pallidum.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylucuje
moznost infekce T. pallidum.

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® Syphilis byl vyhodnocen za poutziti klinickych
vzorkl plné krve ve srovnani s jinym komertné dostupnym
TPHA syfilis rychlym testem.

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:
Jiny TPHA syfilis rychly test
I R T

Diagnosticka senzitivita: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

Diagnosticka specificita:
Celkova shoda:

*95% interval spolehlivosti

Analyticka vykonnost
Analyticka specificita

Studie kiiZzové reaktivity

Negativni vzorky plné krve byly obohaceny o nasledujici
potenciondlné k¥izové reaktivni latky a testovany za poufZiti
testu NADAL® Syphilis:

C€ v
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I
HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Pozitivni
HBcAb Pozitivni
protilatky IgG proti H. pylori Pozitivni
protilatky IgM proti viru zardének Pozitivni
revmatoidni faktory (RF) 8400 IU/mL
protilatky IgM proti HBeAg Pozitivni
protilatky IgM proti HCV Pozitivni
protilatky proti EBV Ab Pozitivni
protilatky IgM proti Toxop gondii Pozitivni
HBsAg Pozitivni
HBeAb Pozitivni
protilatky IgM proti HIV Pozitivni
protilatky IgM proti CMV Pozitivni

PFi testovani pomoci testu NADAL® Syphilis nebyla zjisténa
7adna kfizova reaktivita se vzorky.

Studie interference

Negativni vzorky plné krve a slabé pozitivni vzorky séra
obohacené o nasledujici potenciondlné interferujici latky
v nize uvedenych koncentracich nevykdzaly zadnou interfe-
renci s testem NADAL® Syphilis.

Latka Koncen- Latka Koncen-
trace trace
0,2

Acetaminofen me/mlL Kofein 0,2 mg/mL

Kyselina i ) 0,2 Kyse!ma ) 0,2 mg/mL

acetylsalicylova mg/mL gentisova

Kyselina .

askorbova 20 mg/mL Albumin 20 mg/mL

Kreatin 2 mg/mL Hemoglobin 0,011mg/mL

P Kyselina

Bilirubin 10 mg/mL ttavelovd 6 mg/mL

Pfesnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikatd
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkl
za pouziti 3 Sarzi testd NADAL® Syphilis. >99% vzorkl bylo
identifikovédno spravné (20/20 spravnych testli na koncentraci,
95% interval spolehlivosti: 95,5-100%). Test NADAL® Syphilis
prokazal pfijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatQ
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkd.
Testovani bylo provedeno 4 uZivateli za poufZiti 3 nezévislych
Sarzi testu NADAL® Syphilis na 3 mistech po dobu 5
samostatnych dnl. 99% vzorkd bylo identifikovano spravné
(100/100 spravnych testd na koncentraci, 95% interval
spolehlivosti: 99,3%-100%). Test NADAL® Syphilis prokazal
pfijatelnou reprodukovatelnost.

V pripadé jakychkoliv zavainych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® Syphilis neprodlené informujte
spole¢nost nal von minden GmbH a pfislusny Gfad. Pokud je to
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mozné, nelikvidujte pouZity test a pfislusné komponenty
testovaci sady.
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1. Tilsigtet brug

NADAL® Syphilis Test er et lateralt flow-kromatografisk
immunoassay til kvalitativ pavisning af anti-Treponema
pallidum (T. pallidum) 1gM og 1gG i humane fuldblods-, serum-
eller plasmaprgver. Testen er beregnet til brug som en hjeelp
til diagnosticering af syfilis hos patienter, der mistaenkes for at
have en syfilisinfektion (se afsnit 12 'Begraensninger').
Testproceduren er ikke automatiseret og kraever ingen seerlig
treening eller kvalifikationer. NADAL® Syphilis Test er kun
beregnet til professionel brug.

2. Introduktion og Klinisk Signifikans

Treponema pallidum (T. pallidum), en spiroketbakterie med en
ydre cellemembran og en cytoplasmamembran, er det forar-
sagende middel til den kgnssygdom, der kaldes syfilis. Selv om
raten for syfilis er faldende i USA efter en epidemi mellem
1986 og 1990, har forekomsten af syfilis i Europa veeret
stigende siden 1992, isaer i staterne i Den Russiske Fgderation,
hvor der er rapporteret 263 tilfaelde pr. 100.000. Desuden har
antallet af positive serologiske testresultater for syfilis hos hiv-
smittede personer veeret stigende pa det seneste.

Serologisk pavisning af specifikke antistoffer mod T. pallidum
har leenge veaeret anerkendt til diagnosticering af syfilis, da
infektionens naturlige forlgb er kendetegnet ved perioder
uden kliniske manifestationer. Antistofresponsen mod
T. pallidum kan pavises inden for 4 til 7 dage efter, at syfilis-
chankeren er opstdet, hvilket giver mulighed for tidlig
pavisning og diagnosticering af en syfilisinfektion.

En raekke antigener, sasom kardiolipin (RPR-test), VDRL-
antigen og T. pallidum-ekstrakter fra in-vitro-kultur eller
inokulerede kanintests, er blevet brugt i serologiske syfilis-
tests. RPR- og VDRL-antigener er dog ikke treponemal-
specifikke, og hele T. pallidum-ekstrakter er ikke reproducér-
bare og indeholder en vis mangde forurenende materialer
sasom flageller, hvilket kan fgre til en uspecifik reaktion i
analyser af testserum.

3. Testprincip

NADAL® Syphilis Test ggr det muligt at pavise anti-T. pallidum
IgM og IgG gennem visuel fortolkning af farveudviklingen pa
teststrimlen. Specifikke rekombinante T. pallidum-antigener er
immobiliseret i membranens testlinjeomrade (T). Under
testen reagerer prgven med T. pallidum-antigenerne, som er
konjugeret til farvede partikler og praecoatet pa teststrimlens
konjugatpude. Blandingen vandrer derefter langs membranen
ved hjeelp af kapilleervirkning og interagerer med reagenserne
pa membranen. Hvis der er et tilstraekkeligt antal anti-
T. pallidum-antistoffer i prgven, vil der opsta en farvet linje i
testlinjeomradet (T) pd membranen. Tilstedeveerelsen af
denne farvede linje indikerer et positivt resultat, mens
fravaeret af den indikerer et negativt resultat. Dannelsen af en
farvet linje i kontrollinjeregionen (C) fungerer som en
proceduremaessig kontrol, der indikerer, at den rette maengde
prgve er blevet tilsat, og at membranen er blevet vaedet.

4. Medfglgende Reagenser og Materialer

e 20 NADAL® Syphilis-testkassetter, inkl. engangspipetter
(40 pt)

e 1 buffer (4 mL)*

e 1indlaegsseddel
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*der indeholder fglgende konserveringsmiddel: ProClin™
300: <0,03%.
Der kraeves ingen faremaerkning for ProClin™ 300 i henhold til
Forordning (EF) nr. 1272/2008 CLP. Koncentrationerne er
under undtagelsestaersklen pa <0,03%.

5. Yderligere Materialer Pakraevet

e Beholdere til indsamling af prgver
prgvemateriale, der skal testes)
Centrifuge (kun til serum- eller plasmaprgver)
Alkoholpuder

Lancetter (kun til fuldblodsprgver fra fingerstik)
e Timer

Testkits skal opbevares ved 2-30°C indtil den angivne
udlgbsdato. Testkassetterne er stabile indtil den udlgbsdato,
der er trykt pa folieposerne. Testkassetterne skal forblive i de
forseglede folieposer indtil brug. Testkits ma ikke fryses. Brug
ikke testene efter den udlgbsdato, der er angivet pa
emballagen. Veer omhyggelig med at beskytte testkittets
komponenter mod kontaminering. Brug ikke testkittets
komponenter, hvis der er tegn pa mikrobiel kontaminering
eller udfeeldning. Biologisk kontaminering af dispenserings-
udstyr, beholdere eller reagenser kan fgre til ungjagtige
resultater.

7. Advarsler og Forholdsregler

e Kun til professionel in-vitro-diagnostisk brug.

e Laes hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem, fgr du
tester.

Brug ikke testen efter den udlgbsdato, der er angivet pa
emballagen.

Brug ikke testkittets komponenter, hvis den primaere
emballage er beskadiget.

Testene er kun til engangsbrug.

Tilfgj ikke prgver til reaktionsomradet (resultatomradet).

e For at undga kontaminering ma du ikke rgre ved
reaktionsomradet (resultatomradet).

Undgd krydskontaminering af prgverne ved at bruge en ny
préveopsamlingsbeholder til hver prgve.

e Du ma ikke erstatte eller blande komponenter fra
forskellige testkits.

Brug ikke bufferen, hvis den er misfarvet eller uklar.
Misfarvning eller uklarhed kan vaere tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Spis, drik og ryg ikke i det omrade, hvor prgver og testkits
handteres.

(egnet til det

e Brug  beskyttelsestgj som f.eks. laboratoriekittel,
engangshandsker og gjenbeskyttelse, nar prgverne
analyseres.

Handtér alle prgver, som om de indeholder smitsomme
stoffer.  Overhold etablerede  forholdsregler  for
mikrobiologiske risici gennem alle procedurer og
standardretningslinjer for passende bortskaffelse af prgver.
Testkittet indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret viden om dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand garanterer ikke fuldstendigt fraveeret af
overfgrbare patogener. Det anbefales derfor, at disse
produkter behandles som potentielt smittefarlige og
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handteres i overensstemmelse med de sadvanlige
sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. ma de ikke indtages eller
indandes).

e Temperaturen kan pavirke testresultaterne negativt.

e Brugte testmaterialer skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale bestemmelser.

8. Indsamling og Forberedelse af Prgver
NADAL® Syphilis Test kan udfgres ved hjalp af fuldblod (fra
venepunktur eller fingerstik), serum eller plasma.

Indsamling af fuldblodsprgver fra fingerstik:

Vask patientens hand med sebe og varmt vand, eller rens
den med en alkoholpude. Lad den tgrre.

Massér handen uden at rgre ved indstiksstedet ved at gnide
langs handen mod fingerspidsen af lang- eller ringfingeren.
Punktér huden med en steril lancet. Tgr den fgrste
bloddrabe vaek.

Gnid forsigtigt handen fra handleddet til handfladen og
derefter til fingeren for at danne en afrundet bloddrabe
over indstiksstedet.

Fuldblod fra fingerstik skal testes med det samme.

Fuldblodsprgver fra venepunktur

Beholdere, der indeholder antikoagulanter, sasom EDTA,
natriumcitrat eller natriumheparin, skal bruges til forberedelse
af vengse fuldblods- eller plasmaprgver.

Testen skal udfgres umiddelbart efter prgvetagning. Lad ikke
prgverne sta ved stuetemperatur i l&ngere tid.

Hvis testen skal udfgres inden for 2 dage efter prgvetagning,
skal fuldblod opsamlet ved venepunktur opbevares ved 2-8°C.

Frys ikke fuldblodsprgver.

Serum- og plasmaprgver

Adskil serum eller plasma fra blod sa hurtigt som muligt for at
undga haemolyse. Brug kun klare, ikke-haemolyserede prgver.
Testen skal udfgres umiddelbart efter prgvetagning. Lad ikke
prgverne sta ved stuetemperatur i lengere tid. Serum- og
plasmaprgver kan opbevares ved 2-8°C i op til 3 dage. Ved
langtidsopbevaring skal prgverne opbevares ved -20°C.

Bring pre@verne op til stuetemperatur fgr testning. Frosne
prgver skal optgs helt og blandes godt fgr testning. Prgverne
ma ikke nedfryses og opt@s gentagne gange.

Hvis prgverne skal sendes, skal de emballeres i
overensstemmelse med alle gaeldende regler for transport af
atiologiske stoffer.

Ikteriske, lipeemiske, haemolyserede, viskgse, varme-
behandlede og kontaminerede prgver kan fgre til ungjagtige
testresultater.

9. Testprocedure

Bring test, prgver, buffer og/eller kontroller op til stue-

temperatur (15-30°C) f@r testning.

1. Tag testkassetten ud af folieposen, og brug den sa hurtigt
som muligt. De bedste resultater opnas, hvis testen
udfgres umiddelbart efter dbning af folieposen. Maerk
testkassetten med patientens eller kontrolpersonens
identifikation.
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2. Placér testkassetten pa en ren og plan

overflade.

3.a) Til serum, plasma eller vengse
fuldblodsprgver

e Hold en pipette lodret, og overfgr 2

draber (ca. 80uL) af prgven til
prevebrgnden (S) i testkassetten.

e Hold bufferflasken lodret, og tilseet 1
drabe (ca. 40pL) buffer til prove-
brgnden (S).

Undgd at fange luftbobler i prgve-
brgnden (S), og tilset ikke nogen
oplgsning til resultatomradet.

b) Til fuldblodsprgver fra fingerstik ved
hjaelp af haengende draber:

e Anbring patientens finger, sa en
bloddrabe kommer ngjagtigt over
provebrgnden (S) pa testkassetten.

e Lad 2 hangende draber fuldblod fra et
fingerstik falde ned i midten af
testkassettens prgvebrgnd (S).

e Hold bufferflasken lodret, og tilseet 1
drdbe (ca. 40 pL) buffer til prgve-
brgnden (S). Undgad at klemme pa
fingeren, da det kan fgre til ungjagtige
testresultater.

4. Start timeren.

Nar testen begynder at forlgbe, vil du
se en farvet vaeske vandre langs
membranen.

5. Vent p3, at den eller de farvede streger
kommer til syne. Aflaes testresultatet
efter 10 minutter. Tolk ikke resultatet
efter mere end 30 minutter.

10. Fortolkning af Resultat

Cr

Positiv:
En farvet linje udvikler sig i a1 |
kontrollinjeomradet (C), og en anden

|

farvet linje udvikler sig i testlinjeomradet
(M.

Bemaerk: Farveintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variere
afhaengigt af analytkoncentrationen i prgven. Enhver nuance
af farve i testlinjeomradet (T) bgr betragtes som positiv.
Bemaerk, at dette kun er en kvalitativ test, og at den ikke kan
bestemme analytkoncentrationen i prgven.

Negativ:
Der udvikles en farvet linje i =
kontrollinjeomradet (C). Der udvikles
ingen linje i testlinjeomradet (T).
Ugyldig:
Kontrollinjen (C) vises ikke. Resultater
fra en test, som ikke har givet en
kontrollinje ved den angivne
aflaesningstid, skal kasseres.
. —
Gennemgd proceduren, og gentag

testen med en ny testkassette. Hvis
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problemet fortsaetter, skal du straks

ophgre med at bruge testkittet og

kontakte din distributgr.

Utilstraekkelig prgvevolumen, forkert driftsprocedure eller
udlgbne tests er de mest sandsynlige arsager til fejl i
kontrollinjen.

11. Kvalitetskontrol

Den interne procedurekontrol er inkluderet i testkassetten:

En farvet linje i kontrolomradet (C) betragtes som en intern
procedurekontrol. Den bekrzefter tilstraekkelig prgvevolumen,
korrekt procedureteknik og at membranen er blevet
tilstraekkeligt vaedet.

God laboratoriepraksis (GLP) anbefaler brug af eksterne
kontrolmaterialer for at sikre, at testskittet fungerer korrekt.

12. Begraensninger

NADAL® Syphilis Test er kun til professionel in-vitro-
diagnostisk brug. Testen bgr kun anvendes til kvalitativ
pavisning af anti-T. pallidum 1gM og IgG i humane fuldblods-
, serum- eller plasmaprgver.

Hverken den kvantitative veerdi eller hastigheden af
stigningen/faldet i koncentrationen af T. pallidum-
antistoffer kan bestemmes ved hjeelp af denne kvalitative
test.

Testens ngjagtighed afhaenger af prgvens kvalitet. Upraecise
testresultater kan forekomme pa grund af forkert
indsamling eller -opbevaring af prgver (se afsnit 8
'Indsamling og Forberedelse af Prgver').

Nogle prgver, der indeholder usadvanligt hgje titere af
heterofile antistoffer eller reumatoid faktor, kan pavirke
testresultaterne.

Som med alle diagnostiske tests skal alle resultater fortolkes
af en lege sammen med andre tilgengelige kliniske
oplysninger.

NADAL® Syphilis Test paviser kun tilstedeveerelsen af
T. pallidum-antistoffer i prgver og bgr ikke bruges som det
eneste kriterium for en diagnose af T. pallidum-infektion.
Hvis testresultatet er negativt, men de kliniske symptomer
fortseetter, anbefales yderligere testning ved hjzelp af andre
kliniske metoder. Et negativt resultat udelukker ikke pa
noget tidspunkt muligheden for en T. pallidum-infektion.

Klinisk ydeevne
Diagnostisk sensitivitet og specificitet
NADAL® Syphilis Test blev evalueret ved hjeelp af kliniske
fuldblodsprgver i sammenligning med en anden kommercielt
tilgaengelig TPHA Syphilis-hurtigtest.
Resultaterne fremgar af nedenstdende tabel:

En anden TPHA Syphilis-hurtigtest

396 544 940

NADAL®
Syphilis

NADAL® Syphilis Test (Ref. 203902N-20)

Diagnostisk sensitivitet:

Diagnostisk specificitet:
Overordnet enighed:
*95% konfidensinterval
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99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*
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Analytisk ydeevne

Analytisk specificitet

Studie af krydsreaktivitet

Negative fuldblodsprgver blev spiket med fglgende potentielt
krydsreagerende substanser og testet med NADAL® Syphilis
Test:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positiv
HBcAb Positiv
anti-H. pylori 1gG Positiv
anti-rubella virus IgM Positiv
Reumatoide faktorer (RF) 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positiv
anti-HCV IgM Positiv
anti-EBV Ab Positiv
anti-Toxoplasma gondii IgM Positiv
HBsAg Positiv
HBeAb Positiv
anti-HIV IgM Positiv
anti-CMV IgM Positiv

Der blev ikke observeret nogen krydsreaktivitet med prgverne,
nar de blev testet med NADAL® Syphilis Test.

Studie af interferens

Negative fuldblodsprgver og lavpositive serumprgver tilsat
fglgende potentielt interfererende stoffer i nedenstdende
koncentrationer viste ingen interferens med NADAL® Syphilis
Test.

Koncen- Koncen-
tration tration
0,2

Acetaminophen me/mL Koffein 0,2 mg/mL
Acetylsalicylsyre 0,2 Gentisinsyre 0,2 mg/mL
ylsyl mg/mL Y| ,2 mg,
Ascorbinsyre 20 mg/mL Albumin 20 mg/mL
. . 0,011
Kreatin 2 mg/mL Hamoglobin me/mL
Bilirubin 10 mg/mL Oxalsyre 6 mg/mL
Praecision
Repetérbarhed

Repetérbarheden blev fastslaet ved at teste 20 replikater af
negative, lav-, mellem- og hgjpositive prgver ved hjzelp af 3
partier af NADAL® Syphilis-testene. >99 % af prgverne blev
identificeret korrekt (20/20 korrekte tests pr. koncentration,
95 % konfidensinterval: 95,5%-100%). NADAL® Syphilis Test
viste en acceptabel repetérbarhed.

Reproducérbarhed

Reproducérbarheden blev fastslaet ved at teste 5 replikater af
negative, lav-, mellem- og hgjpositive prgver. Testningen blev
udfgrt af 4 operatgrer ved hjxlp af 3 uafhaengige NADAL®
Syphilis-testpartier pa 3 steder pa 5 forskellige dage. >99 % af
prgverne blev identificeret korrekt (100/100 korrekte tests pr.
koncentration, 95 % konfidensinterval: 99,3%-100%). NADAL®
Syphilis Test viste en acceptabel reproducérbarhed.
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14. Indberetning af alvorlige haendelser

| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med udfgrelsen
af NADAL® Syphilis Test, bedes du straks informere nal von
minden GmbH og den kompetente myndighed. Hvis det stadig
er muligt, ma du ikke bortskaffe den brugte test og de
tilhgrende testkitkomponenter.

15. Bruksomradet

1. Centers for Disease Control (CDC). Chlamydia trachomatis infections. Policy guide-
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. Tichonova L, Borisenko K, Ward H, Meheus A, Gromyko A, Renton A. Epidemics of
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. Norgard MV, Chamberlain NR, Swancutt MA, Goldberg MS. Cloning and expression
of the major 47-kilodalton surface immunogen of Treponema pallidum in Esche-
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1. Utilizare prevazuta

NADAL® Syphilis Test este un imunotest cromatografic cu flux
lateral pentru detectarea calitativa a anticorpilor anti-
Treponema pallidum (T. pallidum) 1gM si IgG in probe de sange
integral, ser sau plasma umana. Testul este destinat utilizarii
ca ajutor in diagnosticarea sifilisului la pacientii suspectati de
infectie cu sifilis (vezi sectiunea 12 'Limitari'). Procedura de
testare nu este automatizata si nu necesitd pregatire sau
calificare speciala. NADAL® Syphilis Test este conceput doar
pentru uz profesional.

2. Introducere si semnificatie clinica

Treponema pallidum (T. pallidum), o bacterie spirochetd cu o
membrana celulard externa si o membrand citoplasmatica,
este agentul cauzator al bolii venerice cunoscutd sub numele
de sifilis. Desi ratele de sifilis sunt in scadere in Statele Unite
dupd o epidemie intre 1986 si 1990, incidenta sifilisului in
Europa este in crestere din 1992, in special in statele din
Federatia Rusa, unde au fost raportate varfuri de 263 de cazuri
la 100.000 de locuitori. Tn plus, rata pozitivd a rezultatelor
testelor serologice pentru sifilis la persoanele infectate cu HIV
a crescut recent.

Detectarea serologicd a anticorpilor specifici impotriva
T. pallidum este de mult recunoscuta in diagnosticul sifilisului,
deoarece cursul natural al infectiei se caracterizeaza prin
perioade fard manifestari clinice. Raspunsul anticorpilor la
T. pallidum poate fi detectat in decurs de 4 pana la 7 zile dupa
aparitia sancrului sifilitic, permitand detectarea si diagnosti-
carea precoce a unei infectii cu sifilis.

O varietate de antigeni, cum ar fi cardiolipina (testul RPR),
antigenul VDRL si extractele de T. pallidum derivate din cultura
in-vitro sau din testicule de iepure inoculate, au fost folositi in
testele serologice pentru sifilis. Cu toate acestea, antigenii RPR
si VDRL nu sunt specifici treponemelor, iar extractele intregi
de T. pallidum nu sunt reproductibile si contin o anumita
cantitate de materiale contaminante, cum ar fi flagelii, care
pot duce la o reactie nespecifica in analizele serului de test.

3. Principiul testului

NADAL® Syphilis Test permite detectarea anticorpilor anti-
T. pallidum 1gM si I1gG prin interpretarea vizuala a dezvoltarii
culorii pe banda de test interna. Antigenii recombinati specifici
T. pallidum sunt imobilizati in zona liniei de test (T) a
membranei. In timpul testului, proba reactioneaza cu antigenii
T. pallidum care sunt conjugati cu particule colorate si
preacoperite pe tamponul de conjugat al casetei de testare.
Amestecul migreaza apoi de-a lungul membranei prin actiunea
capilara si interactioneaza cu reactivii de pe membrana. Daca
existd un numar suficient de anticorpi anti-T. pallidum fin
proba, o linie colorata se va forma in zona liniei de test (T) a
membranei. Prezenta acestei linii colorate indica un rezultat
pozitiv, in timp ce absenta acesteia indica un rezultat negativ.
Formarea unei linii colorate in zona liniei de control (C)
serveste ca un control procedural, indicand faptul cd s-a
addugat volumul corespunzdtor de probd si cd s-a produs
migrarea pe membrana.

4. Reactivi si materiale furnizate

e 20 casete NADAL® Syphilis test, incl. pipete de unica
folosinta (40 pL)
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e 1tampon ,Buffer” (4 mL)*
e 1 prospect

*contine urmatorul conservant: ProClin™ 300: <0,03%.
Nu este necesara etichetarea de pericol pentru ProClin™ 300
conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 CLP. Concentratii
sub pragul de <0,03%.

5. Materiale suplimentare necesare

Recipiente de colectare a probelor (adecvate pentru
materialul specimenului de testat)

Centrifugd (numai pentru probe de ser sau plasma)
Tampoane cu alcool

Lantete (doar pentru probele de sange integral din deget)

e Cronometru

6. Depozitare si stabilitate

Kiturile de testare vor fi depozitate la temperaturi intre 2-30°C
pand la data de expirare indicatd. Casetele de testare sunt
stabile pana la data de expirare imprimata pe plicurile de folie.
Casetele de testare trebuie sa ramana in plicurile de folie
sigilate pana la utilizare. Nu congelati kiturile de testare. Nu
folositi testele dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
Trebuie avut grija pentru a proteja componentele kitului de
testare de contaminare. Nu utilizati componentele kitului de
testare dacd exista dovezi de contaminare microbiana sau
precipitare. Contaminarea biologica a echipamentului de
distribuire, a recipientelor sau a reactivilor poate duce la
rezultate inexacte.

7. Avertismente si precautii

e Numai pentru diagnosticare profesionald in-vitro.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare inainte de
testare.

Nu folositi testul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
Nu folositi componentele kitului de testare daca ambalajul
principal este deteriorat.

Testele sunt destinate unei singure utilizari.

Nu addugati probe in zona de reactie (zona de rezultate).

e Pentru a evita contaminarea, nu atingeti zona de reactie
(zona de rezultate).

Evitati contaminarea incrucisata a probelor folosind un nou
recipient de colectare a probelor pentru fiecare proba
obtinuta.

e Nu finlocuiti si nu amestecati componentele din diferite
kituri de testare.

Nu folositi tamponul dacd este decolorat sau tulbure.
Decolorarea sau turbiditatea poate fi un semn de
contaminare microbiana.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona unde se
manipuleaza probele si kiturile de testare.

Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halat de
laborator, manusi de unica folosintd si protectie pentru ochi
atunci cand se efectueaza testarea probelor.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti
infectiosi. Respectati masurile de precautie stabilite pentru
riscurile microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si
liniile directoare standard pentru eliminarea adecvatd a
probelor.

Kitul de testare contine produse de origine animala.
Cunoasterea certificatd a originii si/sau a starii sanitare a
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animalelor nu garanteaza complet absenta agentilor
patogeni transmisibili. Prin urmare, se recomanda ca aceste
produse sa fie tratate ca potential infectioase si manipulate
conform masurilor de precautie uzuale (de exemplu, nu le
ingerati sau inhalati).

e Temperatura poate afecta negativ rezultatele testului.

e Materialele de testare utilizate trebuie eliminate in confor-
mitate cu reglementarile locale.

8. Colectarea si pregatirea probelor

NADAL® Syphilis Test poate fi efectuat folosind sange integral
(din punctie venoasd sau din deget), ser sau plasma.

Pentru a colecta probe de sange integral din deget:

e Spalati mana pacientului cu sdpun si apa calda sau curatati-
o cu un tampon de alcool. Ldsati sa se usuce.

Masati mana, fara a atinge locul punctiei, prin frecarea de-a
lungul mainii spre varful degetului mijlociu sau inelar.
Intepati pielea cu o lantetd sterild. Stergeti prima picitura
de sange.

Frecati usor mana de la incheieturd catre palma si apoi
catre deget, pentru a forma o picatura rotunjita de sange
peste locul punctiei.

Sangele integral din deget trebuie testat imediat.
Probele de sange integral din punctie venoasa

Containerele care contin anticoagulanti, cum ar fi EDTA, citrat
de sodiu sau heparina de sodiu, trebuie utilizate pentru
pregatirea probelor de sdnge venos integral sau plasma.
Testarea trebuie efectuatd imediat dupa colectarea probei. Nu
ldsati probele la temperatura camerei pentru perioade
indelungate de timp.

Daca testul urmeaza sa fie efectuat in 2 zile de la colectarea
probei, sangele integral colectat prin punctie venoasa trebuie
pastrat la 2-8°C.

Nu congelati probele de sange integral.
Probele de ser si plasma

Separati serul sau plasma de sange cat mai curand posibil,
pentru a evita hemoliza. Utilizati doar probe clare,
nehemolizate.

Testarea trebuie efectuatd imediat dupa colectarea probei. Nu
ldsati probele la temperatura camerei pentru perioade
indelungate de timp. Probele de ser si plasma pot fi pastrate la
2-8°C timp de pana la 3 zile. Pentru depozitare pe termen
lung, probele trebuie pastrate la -20°C.

Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare.
Probele congelate trebuie dezghetate complet si amestecate
bine inainte de testare. Probele nu trebuie congelate si
dezghetate repetat.

Dacd probele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie
ambalate in conformitate cu toate reglementdrile aplicabile
pentru transportul agentilor etiologici.

Probele icterice, lipemice, hemolizate, vascoase, tratate termic
si contaminate pot duce la rezultate inexacte ale testului.

9. Procedura de testare

Aduceti testele, probele, tamponul si/sau controalele la
temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.
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1. Scoateti caseta de testare din plicul de folie si utilizati-o cat
mai curand posibil. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute
daca testul este efectuat imediat dupa deschiderea plicului
de folie. Etichetati caseta de testare cu datele de
identificare ale pacientului sau controlului.

2. Asezati caseta de testare pe o
suprafata curata si plana.
3. a) Pentru probe de ser, plasma sau

sange integral venos

Tinand pipeta verticald, transferati 2
picdturi (aproximativ 80 uL) din proba
in zona de proba (S) a casetei de
testare.

Tindnd sticla cu tamponul vertical,
adaugati 1 picatura (aproximativ 40 uL)
de tampon in zona de proba (S).

Evitati sa prindeti bule de aer in zona
de proba (S) si nu addugati solutie in
zona de rezultate.

e

b) Pentru probe de sange integral din
punctie de deget folosind picaturi
suspendate:
Pozitionati degetul pacientului astfel
incat o picatura de sange sa fie exact
deasupra zonei de probd (S) a casetei !
de testare.
Lasati 2 picaturi de sange integral din
deget sa cada in centrul zonei de proba
(S) a casetei de testare.
Tinand sticla cu tamponul vertical,
addugati 1 picaturd (aproximativ 40 pL)
de tampon in zona de proba (S). Evitati
sa stoarceti degetul, deoarece acest
lucru ar putea duce la rezultate
inexacte ale testului.
. Porniti cronometrul.
Pe masura ce testul incepe sa ruleze,
veti observa un lichid colorat migrand
de-a lungul membranei.
Asteptati sa apara linia/liniile colorate.
Cititi rezultatul testului dupa 10
minute. Nu interpretati rezultatul dupa
mai mult de 30 de minute.

10. Interpretarea rezultatelor

Pozitiv:

O linie coloratd se dezvoltd in zona
liniei de control (C) si o alta linie
colorata se dezvoltd in zona liniei de
testare (T).

Nota: Intensitatea culorii in zona liniei de testare (T) poate
varia in functie de concentratia de substantd prezentd in
esantion. Orice nuantd de culoare in zona liniei de testare (T)
trebuie consideratd pozitiva. Retineti ca acesta este doar un
test calitativ si nu poate determina concentratia substantei din
esantion.

.
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Negativ: ( )
O linie coloratd se dezvolta in zona C

liniei de control (C). Nicio linie nu se -
dezvolta in cea a liniei de testare (T). I
Invalid: L
Linia de control (C) nu apare.

Rezultatele oricdrui test care nu a

produs o linie de control la timpul de 7 Wi
citire specificat trebuie sa fie aruncate. | [ |
Va rugam sa revizuiti procedura si sa
repetati testul cu o noud caseta de T
testare. Daca problema persista, \
intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul.

Volumul insuficient al probei, procedura de operare incorectd
sau testele expirate sunt cele mai probabile motive pentru
lipsa liniei de control.

11. Controlul calitatii

Controlul procedural intern este inclus in caseta de testare:

O linie colorata care apare in zona liniei de control (C) este
considerata control procedural intern. Ea confirma volumul
suficient al probei, tehnica procedurald corectd si absorbtia
adecvatd a membranei.

Buna practicd de laborator (GLP) recomandd utilizarea
materialelor de control extern pentru a asigura performanta
corespunzatoare a trusei de testare.

NADAL® Syphilis Test este destinat exclusiv diagnosticarii
profesionale in-vitro. Testul trebuie utilizat pentru
detectarea calitativa a anti-T. pallidum 1gM si IgG numai in
probele de sdnge integral uman, ser sau plasma.

Cu ajutorul acestui test calitativ nu se poate determina nici
valoarea cantitativd, nici rata de crestere/scidere a
concentratiei de anticorpi T. pallidum.

Precizia testului depinde de calitatea probei. Rezultate
inexacte ale testelor pot apdrea din cauza colectarii sau
depozitarii necorespunzatoare a probei (vezi sectiunea 8
,Colectarea si pregdtirea probelor”).

Unele probe care contin titruri neobisnuit de mari de
anticorpi heterofili sau factor reumatoid pot afecta
rezultatele testelor.

Ca si in cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate
rezultatele trebuie interpretate de un medic impreuna cu
alte informatii clinice disponibile.

NADAL® Syphilis Test detecteazad doar prezenta anticorpilor
T. pallidum in probe si nu trebuie utilizat ca unic criteriu
pentru diagnosticarea infectiei cu T. pallidum.

Dacd rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice
persista, se recomanda testarea suplimentara folosind alte
metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude in niciun
moment posibilitatea unei infectii cu T. pallidum.
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13. Caracteristici de performanta

Performanta clinica

Sensibilitatea si specificitatea diagnosticului

NADAL® Syphilis Test a fost evaluat folosind probe clinice de
sange integral in comparatie cu un alt test rapid TPHA pentru
sifilis disponibil comercial.

Rezultatele sunt prezentate in urmatorul tabel:

Un alt test rapid pentru sifilis TPHA

I I B

Negativ 2 540 542

Sensibilitate diagnostica: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

Specificitatea diagnostica:
Acord general:
*95% interval de incredere

Performanta analitica

Specificitate analitica

Studiu de reactivitate incrucisata

Probele negative de sange integral au fost combinate cu
urmatoarele substante cu potential de reactie incrucisata si
testate folosind NADAL® Syphilis Test:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Pozitiv
HBcAb Pozitiv
anti-H. pylori 1gG Pozitiv
IgM anti-rubeolic Pozitiv
Factori reumatoizi (RF) 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Pozitiv
anti-HCV IgM Pozitiv
anti-EBV Ab Pozitiv
anti-Toxoplasma gondii IgM Pozitiv
HBsAg Pozitiv
HBeAb Pozitiv
anti-HIV IgM Pozitiv
anti-CMV IgM Pozitiv

Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisatd cu probele atunci
cand au fost testate folosind NADAL® Syphilis Test.
Studiu de interferenta
Probele de sange integral negative si probele de ser pozitive
scazute, combinate cu urmatoarele substante potential
interferente la concentratiile enumerate mai jos nu au aratat
nicio interferentd cu NADAL® Syphilis Test.

Concen-

Concen-
tratie tratie

Acetaminofen 0,2 mg/mL Cafeina 0,2 mg/mL
Acid : .

acetilsalicilic 0,2 mg/mL Acid gentizic 0,2 mg/mL
Acid -

ascorbic 20 mg/mL Albumina 20 mg/mL
Creatina 2 mg/mL Hemoglobina 0,011mg/mL
Bilirubina 10 mg/mL Acid oxalic 6 mg/mL
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Precizie

Repetabilitate

Repetabilitatea a fost stabilitd prin testarea a 20 de replici de
probe pozitive negative, scizute, medii si ridicate folosind 3
loturi de NADAL® Syphilis Test. >99% dintre esantioane au fost
identificate corect (20/20 teste corecte per concentratie,
interval de incredere 95%: 95,5%-100%). NADAL® Syphilis Test
a demonstrat o repetabilitate acceptabila.

Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilita prin testarea a 5 replici de
probe pozitive negative, scazute, medii si ridicate. Testarea a
fost efectuata de 4 operatori folosind 3 loturi independente de
NADAL® Syphilis Test la 3 locatii in 5 zile separate.

>99% dintre esantioane au fost identificate corect (100/100
teste corecte per concentratie, interval de incredere 95%:
99,3%-100%). NADAL® Syphilis Test a demonstrat o
reproductibilitate acceptabila.

14. Raportarea incidentelor grave

Tn caz de incidente grave legate de performanta NADAL®
Syphilis Test, va rugam sa informati imediat nal von minden
GmbH si autoritatea competenta. Dacd este posibil, nu
eliminati testul utilizat si componentele corespunzatoare ale
kitului de testare.
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1. MpepaHasH
TectbT NADAL® Syphilis Test e umyHoxpomatorpadckm Tect
CbC CTPaHWYeH MOTOK 33 Ka4eCcTBEHO OTKpUBaHe Ha IgM u IgG
cpewy Treponema pallidum (T. pallidum) 8 npo6u oT YyoBeLLKa
KPbB, Cepym uAM nnasma. TecTbT e npeAHasHayeH 3a
M3Mn0/N3BaHe KaTo MOMOLWHO CPeACTBO NpU  AMArHoCTU-
LMpaHEeTO Ha CUPUAWC NPY NALMEHTH, 338 KOUTO Ce NOA03MPa,
ye wumaT uHdekuma cbc cuduauc (BuKTe pasgen 12
,OrpaHuyeHun”). TectoBata npoueaypa He e aBTomaTu3npaHa
M He M3WUCKBA CNeuuasHo obyyeHue WM KBanUPUKaLMA.
NADAL® Syphilis Test e npeaHa3sHayeH camo 3a npodecroHan-
Ha ynotpeba.

2. BbBepeHMe U KAMHUYHO 3HAaYeHue

Treponema pallidum (T. pallidum), 6aktepua cnupoxeta c
BbHLIHA KNeTbYyHa MembpaHa 1 uuTonnasmeHa membpaHa, e
NPUYMHUTENAT Ha BeHepuyeckaTa 60necT, M3BECTHA KaTo
cudunmc. Bbnpekn Ye HMBaTa Ha cUPWUAMC HamanasaT B
CbeanHeHUTe WaATK cnep envaemua mexay 1986 u 1990 r.,
yecToTaTta Ha cudpunnc B EBpona ce ysennuyasa cneg 1992 r.,
ocobeHo B Abp:kaBuTe oT PyckaTta depepaums, Kbaeto ca
oT4yeTeHW NuKose oT 263 cnyyaa Ha 100 000. B ponbnHeHue,
YyecToTaTa Ha MOJIONKUTENHUTE Pe3yaTaTu OT CEepPONOTUYHUTE
TecToBe 3a cuduanc npu HIV-uHPeKTMpaHun anua HanocnesbK
HapacTBsa.

HUue

Cepo/IorMYHOTO OTKpUBAHE Ha cneunuduyHKU aHTUTeNa cpewy
T. pallidum oTpasHa ce Npu3HaBa NPU AMarHOCTULMPAHETO Ha
cUPUANC, Tb KaTO ECTECTBEHWAT XOA4 Ha MHdekuuaTa ce
xapakTepusupa ¢ nepuoau 6e3 kAMHWYHa u3sasa. OTroBOP®T
Ha aHTUTANOTO KbM T. pallidum moxe pa 6bae OTKPUT B
pamkute Ha 4 [0 7 OHW cnep nosBata Ha CUGUAKCHMA
WaHKbp,  KOETO  MO3BOAABA  PaHHO  OTKPUBaHe ¥
[AMarHoCTULMpPaHe Ha UHOEKLMA CbC cUPUanC.

PasnunuHu aHTUreHun, kato Kapauonunuu (RPR Tect), VDRL
aHTUreH W eKcTpakTu ot T. pallidum, nonyyeHn ot uH sumpo
KYATYpa UAW MHOKYNMPAHW 3aellku TecTUCH, Ca M3NON3BaHU
npu CeponorMyHu Tectose 3a cuounuc. Bonpekun ToBa, RPR 1
VDRL aHTUreHWTe He ca TPEMNOHEeMHMU CneumduyHn U uenute
eKkcTpaktv ot T. pallidum He ca Bb3NPOU3BOAUMU U CbABPIKAT
onpeseneHo KOJMYeCTBO KOHTAMWUHMPALLM MaTepuanu Kato
flagella, koeTo moxe ga gosese Ao HecneuuduyHa peakums
Npu aHaNN3K Ha TeCT CEPYM.

3. TMpuHUMN Ha TeC

NADAL® Syphilis Test no3sossBa oTkpusaHeTo Ha IgM u 1gG
cpewy T.pallidum 4pe3 Bu3yasHa WHTepnpeTauus Ha
pa3sBMTMETO Ha LBeTa BbPXy BbTPElWHaTa TecT JeHTa.
CneunduyHM pPeKOMBUHAHTHU aHTureHn Ha T. pallidum ca
umobunmsvpaHm B obnactta Ha TectoBata AuHua (T) Ha
memb6paHaTa. Mo Bpeme Ha TecTa npo6aTta pearvpa ¢ aHTUreHU
Ha T. pallidum, KOUTO ca KOHIOTMPaHU C LBETHWU YaCTULM W
npeABapuTENHO NOCTaBeHM BbPXY KOHIOraTHaTa MoA/M0MKa Ha
TecToBaTa KaceTa. Ciies TOBa CMeCTa MUTpMpa No NpoTexeHne
Ha membpaHaTta Ypes KanuaapHo AEMCTBME U B3aUMOAECTBa
C peareHTUTe Ha Memb6paHaTa. AKO MMa fJocTaTbyeH 6poii
aHTuTena cpewy T. pallidum B npobarta, wWe ce NOABK LBETHa
NIMHWA B obnactTa Ha TectoBaTta AuHuA (T) Ha membpaHaTa.
Hanuuneto Ha Tasu LBETHA AMHUA MOKasBa MOJIOXKUTENEH
pesynTat, AOKaTo /MNcaTa i NoKassa OTpULATENEH pe3ynTar.
O6pa3yBaHeTO Ha LBETHA NMHWA B 06/1acTTa Ha KOHTPOAHATa
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AuHuA (C) cnysku KaTo npouesypeH KOHTPOA, NOKasgaly ye e
nobaseH noaxoaAawmAT obem npoba M e W3BBPLIEHO
membpaHoTo pasaensaHe.

4. [locTaBeHW peaKTUBM U maTepuanu

e 20 Tect Kacetm NADAL® Syphilis, BKkn.
eaHoKparHa ynotpeba (40 pL)

e 1 6ytunka 6ydep ,Buffer” (4 mL)*

® 1 MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba

nunetn 3a

* cbabpKaLy cnegHusa KoHcepBaHT: ProClin™ 300: <0,03%.
He ce u3uckBa eTukeTMpaHe 3a omacHocT 3a ProClin™ 300
cbrnacHo Pernament (EO) Ne 1272/2008 CLP. KoHueHTpa-
uMuTe ca nog npara Ha ocBoboxaasaHe ot <0,03%.

5. Heo6XxoAMMM AONBAHUTENHM MaTepUanu

e KoHTeiiHepu 3a cbbupaHe Ha npobu (noaxoasawm 3a
maTtepwuan 3a npobu, KOMTO Le ce TecTsa)

LieHTpodyra (camo 3a npobu oT cepym uau nnasma)
CNUPTHU TaMNOHM

JNlaHueTu (camo 3a Npobu OT KPbB OT NPBLCTA)

e Taiimep

6. CbxpaHeHue u cTabunHoct

TecTtoBUTE KOMMIEeKTU TpAbBa Aa ce cbxpaHaBaT npu 2-30°C
[O MNOCOYEHUA CPOK Ha rogHocT. TecToBuTe KaceTu ca
cTabuNHM [0 U3TUYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT, OTneYaTaH BbpXy
onakoBKaTa. TecToBMTe KaceTu Tpabsa pJa ocTaHaT B
3anevyaTaHUTe ONaKoBKM Ao ynotpeba. He 3ampasasaiite
TecToBuUTE KOMMNEKTU. He wu3nonssailTe TecToBe cnep
M3TUYaHe Ha CPOKa Ha rogHOCT, 0T6enA3aH BbPXY ONaKoBKaTa.
Tpabsa fJa ce BHMMaBa 3a 3alUTa Ha KOMMOHEHTUTE Ha
KOMMNAeKTa 3a TecTBaHe OT 3ambpcABaHe. He u3snonssaiite
KOMMOHEHTM Ha KOMMAEKTa 3a TeCcTBaHe, aKo UMa
[OKa3aTencTBa 3a MMKPOBGHO 3amMbpcABaHE WM yTasBaHe.
BuonornyHoTo 3ambpcABaHe Ha [o3upawo obopyasaHe,
KOHTeHepWU WM peareHTU MOXe fJa [A0BeAe A0 HETOYHU
pesyntatu.

7. MNpepynpexxaeHna n npegnasHu MepKu

Camo 3a NpodecmMoHanHa UH-8uMpPo ANArHOCTUKa.
BHMMaTeNHO npoyeTeTe UAnaTa MHCTPYKUMA 33 ynotpeba
npeau TecTBaHe.

He u3non3sBaiite Tecta cnep U3TMyaHe Ha CPOKA Ha rOAHOCT,
nocoyeH BbPXy ONaKoBKaTa.

He n3nonsgaiiTe KOMMNOHEHTU Ha KOMM/IEKTa 3a TecTBaHe,
aKo MbpBUYHATaA ONAKOBKa e NoBpeseHa.

TecToBeTe ca camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.

He po6asaitte npobu KbM peakuMOHHATa 30Ha (30Ha 3a
pesynTar).

e 3a na usberHete 3amMbpcABaHe, He AOKOCBaiTe 30HaTa Ha
peakuus (obnactta Ha pesynTara).

M3bareaiite KpbCTOCAaHO 3ambpcsiBaHe Ha npobuTe, KaTo
M3Mnona3BaTe HOB KOHTEHep 3a cbbupaHe Ha Npobu 3a BcAKa
nonyyexa npoba.

He 3amecTBaiiTe 1 He CMeCBaiTe KOMMOHEHTU OT Pas3NUYHU
TECTOBU KOMM/IEKTU.

He usnonssaiite 6ydepa, ako e obesLBeTeH WM MbTEH.
MpomsaHaTa B UBETa WM MOMBTHABAHETO MOXe A3 €
NPW3HaK Ha MUKPOBHO 3ambpcABaHe.
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He AxTe, He MuiiTe M He nyweTe B 30HaTa, KbAeTo ce
paboTut ¢ NnpobuTe U TECTOBUTE KOMMNAEKTU.

Hocete 3awwuTHO 061ekn0 KaTo NabopaTOpHU NPECTUAKM,
pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba M MpeanasHu ouuna,
KoraTo npobuTe ce aHanu3mpar.

PaboteTe C BCMYKM NpobW TaKa, CAKaW CbAbp}KaT
MHGEKLMO3HM areHTU. CnassaiTe yCTaHOBEHWTe NpeanasHu
MEpPKM 33 MUKPOBUONOTMYHU PUCKOBE NO BPEME Ha BCUYKM
npoueaypu W CTaHAAPTHUTE YKas3aHWA 3a NOAXOAALLO
U3XBbPAAHE Ha NPo6K.

TecToBMAT KOMMAEKT CbAbPNKA MNPOAYKTU OT KMBOTUHCKM
npousxoa. CepTudULMpPaHWTe MNO3HAHWA 33 MPOU3XOAA
W/UNN  CaHUTApHOTO CbCTOAHWE HA  KUBOTHUTE He
rapaHTUpaT HaMb/HO NUNCATa Ha TPAHCMUCUBHW NATOrEHHU
areHTW. Mopaam ToBa ce NpenopbyBa Te3W NPOAYKTM A3 ce
TpetMpaT KaTo MOTeHUMANHO WHAOEKUMO3HM U Jda ce
obpaboTBaT B CbOTBETCTBME C O6MYaliHUTE npeanasHU
MEpKM (Hanp. Aa He ce MOrNbLYAT UKW BAULIBAT).
TemnepaTypata MoOXe fJa nosavse Heb6naronpuATHO Ha
pesynTaTuTe OT TecTa.

M3nonssaHWTe maTepuanu 3a TecTBaHe TpsabBea fJa ce
M3XBbP/AT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopesbu.

8. B3emaHe M NOAroTOBKa Ha Npo6u

TectsT NADAL® Syphilis Test moxe ga ce u3sbplun ¢ nomolLLTa
Ha KpbB (0T BEHa UM NPBCT), CEPYM UM NNa3ma.

B3emaHe Ha npobu OT KPBB OT NpbCTa:

e M3muitTe pbKaTa Ha NauMeHTa CbC canmyH U TONAa BoAa UK
A noyucTeTe C TaMMoH, HanoeH cbc cnupt. OcTaseTe Aa
M3CbXHE.

Macaxupaiite pbkaTta, 6e3 Aa [oOKOCBaTeé MACTOTO Ha
yboxaaHeTo, KaTo pas3TpuBaTe pbKaTa KbM BbpXa Ha
cpeaHus unm 6esMmeHHUA NpPbCT.

MNpobuiiTe KoXaTa CbC cTepuieH naHuer. U3bbpueTe
MbpBaTa Kanka Kpba.

BHMMAaTeNHO Pa3TpUitTe pbKaTa OT KUTKATa KbM ANaHTa U
cnep ToBa KbM NpbCTa, 33 Aa obpasysaTe Kpbrna Kamka
KPbB BbPXY MACTOTO Ha y6OXKAaHeTo.

KpbBTa OT npbcTa TpabBa Aa ce uscnensa HesabasHo.

B3emaHe Ha npo6u OT KPbB OT BEeHa

KoHTeliHepW, CbAbPKALM aHTMKOaArynaHTy, Kato EDTA,
HaTpueB ULMTPAT MAM HaTpWeB XemapwH, Tpabsa pJa ce
M3NON3BAT 3a NPUroTBAHE Ha MPobu OT KPbB OT BeHa WU
nnasma.

TecTBaHeTo TpAbBa fJa ce M3BBLPLWIM BeAHara cnej B3eMaHeTo
Ha npo6aTa. He ocTaBaiTe npobuTte Ha cTaliHa TemnepaTtypa
3a NPOABAKUTENHN NEPUOAN OT BPEME.

AKo TecTbT TpAGBa Aa ce NpoBeae B PaMKUTe Ha 2 AHU cnep,
B3eMaHeTo Ha npobaTa, KPbBTA, CbbpaHa Ypes BEHenyHKLUuA,
TpAbBa Aa ce cbxpaHaAsa npu 2-8°C.

He 3ampassnBaiite npobu oT KpbB.

MNpo6u ot cepym u nnasma

OTpeneTe cepyma WM naasmata OT KPbBTa Bb3MOXHO Halt-
6bp30, 33 A3 usberHete xemonusa. U3nonssaiite camo ACHM,
HexeMonu3npaHu Npobu.

TecTBaHeTo TpA6Ba a3 ce M3BBPLIM BeAHara cnej B3EMaHeTo
Ha npobaTa. He ocTaBaliTe Npobute Ha cTaliHa TemnepaTtypa
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3a NPOABAKUTENHU Nepuoam oT Bpeme. Npobute oT cepym n
nnasma morart Aa ce cbxpaHasaT npu 2-8°C 10 3 AHW.

3a  [ObATOCPOYHO  CbXpaHeHMe,
cbxpaHaBsaT npu -20°C.

npobute TpsabBa aa ce

OcurypeTe cTaiiHa TemnepaTtypa Ha NnpobuTte npeau TecTBaHe.
3ampaseHute npobu Tpsbsa Aa 6bAAT HANBAHO PA3MPA3EHU U
pasbbpKaHu fobpe npeam TecteaHeTo. NMpobute He TpsbBa Aa
ce 3amMpasnBaT M pa3MpasnBaT MHOTOKPATHO.

AKo npobuTe ca NpeaHasHa4yeHuW 3a u3npalaxe, Te Tpabsa Aa
6bAaT OMaKoBaHW B CLOTBETCTBME C BCUYKM MPUAOKUMMU
pasnopeAabu 3a TpaHCNOPTUPaHe Ha ETUONOMUYHM areHTu.

MKTEPUYHY,  NUNEMUYHM,  XEMOAWU3MPaHKM,  BUCKO3HMU,
TEPMUYHO 06paboTeHn M 3ambpceHu npobu moraT aa
[10BeAaT 10 HETOYHM Pe3yNTaTH OT TecTa.

9. [MMpouepypa Ha usnuTBaHe

Ocurypete cTaiiHa TemnepaTtypa Ha TectoBeTte, npobure,

6ydepa u/nunu kontponure (15-30°C) npeau TecTBaHeTo.

1. U3BapeTe TecToBaTa KaceTa OT OnakoBkata W A
M3N0N3BaiiTe Bb3MOXKHO Hall-cKopo. Hall-nobpu pesyntatu
e ce MonyyaT, aKo TeCTbT Ce M3BbPLIM BeAHara ciej,
oTBapsHe Ha OnaKoBKaTa. ETWKeTupalite TectoBaTa Kacerta
C naeHTUOMKALMATA HA NALMEHTA UAU KOHTPOAATA.

. NocTtaBeTe TecToBaTa KaceTa BbPXy

YMCTa U paBHa NOBBPXHOCT.

a) 3a npobu ot cepym, nnasma unu

BEHO3Ha KpbB

Kato AbpxkuTe nuneta BepTUKasHO,

npexsbpaeTe 2 Kanku (npubaunsutenHo

80 pL) ot npobara B rHe3foTo 3a npoba

(S) Ha TecT KaceTaTa.

Kato pbpkute 6yTunkata c 6ydep

BepTMKanHo, pJobasete 1  Kanka

(npubnnsutenHo 40uL) 6ydep Kbm

AMKarTa 3a npoba (S).

WU36arsaiiTe ynaBAHETO Ha Bb3AYLWHU

mexypueTa B rHe3foTo 3a npoba (S) u

He pao6aBaiiTe pa3TBOP KbM 30HaTa 3a

pesynrar.

w o~

e

6) 3a npo6u OT KPbB OT NPBCT, KaTo ce
M3N0ON3BaT BUCALLM KanKu:

MocTaBeTe NpbCTa Ha NauWeHTa Taka,
Ye Kamka KpbB A3 € TOYHO Hafj
rHesgoto 3a npobata (S) Ha TecT !
KaceTaTa.

OctaBeTe 2 BUCAWM Kanku Kpbe OT
npbCTa Aa NafHaT B LEHTbPa Ha AMKaTa
3a npoba (S) Ha TecT KaceTaTa.

Kato pabpxute 6yTunkata c 6ydep
BepTUKanHo, pobasete 1  Kanka
(npubnusutenHo 40uL) 6ydep Kbm
AMKaTa 3a npoba (S). Usbareaiite aa
CTUCKaTe NPBCTa, Thil KaTo TOBa MOXKe
Aa Aoseae A0 HETOYUHU pesynTatu or
Tecra.
. CrapTtupaiite Taiimepa.

Korato TecT®bT 3anouHe Aa Teue, we
HabnlopaBaTe KaK LBETHa TeyHoCT

.
[
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BB/ITAPCKM

murpupa  no
mem6paHara.

5. M3uakaiTe pa ce noABAT LBETHUTE
AvHun. OTyeTeTe pesynTaTa OT TecTa
cnep, 10 muHyTU. He uHTepnpeTtupaiite
pesynTaTta cneg noseye ot 30 MUHYTK.

10. UHTepnpeTauua Ha pe3yaTarta

Monoxurenen: NG oy

nporexeHue Ha

LiBeTHa iMHWA ce pa3suBa B obnacTTa C
Ha KoHTposnHata Auuua (C), a apyra

UBeTHa /MHUA ce pa3suea B obnacTTa |
Ha TecToBaTa AnHuA (T). \

3abenexKa: VIHTeH3UTETLT Ha LBeTa B 061acTTa Ha TecToBaTta
NuHuA (T) MoXKe Ja Bapupa B 3aBUCUMOCT OT KOHLIEHTpaUMATa
Ha aHanuTa, NPUCHCTBALY, B NpobaTa. Bcekn HioaHC Ha ugeTa B
obnactra Ha TectoBaTta AuHuA (T) Tpabsa Aa ce cuwta 3a
nonoxwuteneH. Mmaiite npeasua, Ye ToBa € CamMo KauyecTseH
TECT U He MoXe Ja onpeAen KOHUEeHTPauuATa Ha aHanuTa B
npobara.

OTpuuarteneH:

LiBeTHa nnHuA ce passuBa B obnactra
Ha KOHTpo/HaTa auHua (C). B obnactTa
Ha TectoBaTa AuHuA (T) He ce pa3suBa [

NVHWA.
N

HeBanupen:

KoHTponHaTta nunus (C) He ce nossasa.

Pe3ynTaTuTe OT BCEKM TECT, KOWTO He e =

[aN KOHTPO/IHA IMHUA B OMPEAeNeHoTo -

Bpeme 3a oTuuTaHe, Tpabsa Aa ce

U3XBBPAAT. T =

Mons, npernegaiite npouegypata
nosTopete Tecta C HOBa TecToBa
KaceTta. AKO Npo61emMbT NPOAbAKABA, -
He3abaBHO npekpaTeTe W3MoA3BaHETO
Ha TECTOBMA KOMMJIEKT U Ce CBbPXKETE C
Bawwma auctpubyTop.

HepocTaTbyeH obem Ha npobaTta, HenpaBWaHa onepaTvBHa
npoueAypa UM TeCTOBE C U3TEKb/ CPOK HA FOAHOCT ca Hai-
BEPOATHUTE NPUYMHU 32 NOBPESA HAa KOHTPO/IHATA INHUA.

11. KoHTpOA Ha KayecTBOTO

BbTpewHUAT npouedypeH KOHTPO € BKAIOYeH B TecToBaTa
Kaceta:

LiBeTHa NuHUA, noseaBawa ce B 06/1acTTa Ha KOHTpO/HaTa
nuHuA (C), ce cumTa 3a BbTPELLEH NpoueaypeH KOHTpon. Tok
noTebpKAaBa JocTaTbyeH obem Ha npobata, npasuaHa
npoueAypHa TEXHUKa W afeKBaTHO MeMBpaHHO pasaensHe.
Jobpama nabopamopHa npakmuka (GLP) npenopbusa
M3M0/N3BaHETO HAa BBHLIHW KOHTPONHM MaTepuany, 3a Aa ce
ocuUrypu npasuaHa paboTta Ha KOMMIEKTA 3a TecTBaHe.

TectbT NADAL® Syphilis Test e camo 3a npodecmoHanHa uH-
8umMpo [AnarHoctMuHa ynotpeba. TecTbT TpAbsa fa ce
M3MoN3Ba CaMo 33 KayecTBEHO OTKpuBaHe Ha IgM u IgG
cpeuwy T. pallidum B npobu oT KPbB, CEPYM MM NAa3Ma.
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e HuTO KONMyecTBEHaTa CTOWHOCT, HUTO CKOPOCTTa Ha
HapacTBaHe/HamansBaHe Ha KOHLEeHTpaumuATa Ha
aHTuTenata cpeuy T. pallidum morat fa 6baaT onpeaenexu
C NOMOLLTa Ha TO3M Ka4ecTBeH TecT.

ToyHOCTTa Ha TecTa 3aBWCKM OT KayecTBOTO Ha npobata.
HeTouHu pesyntatv OT TecTa moraT fa Bb3HUKHAT nopagu
HenpasuaHO CbBUpaHe WAKU CbXPaHeHWe Ha Npobu (BuxTe
paszen 8 ,B3emaHe v noaroToska Ha npobu“).

Hakou npobu, cbabpsKaly HeObUYAHO BUCOKM TUTPU HA
XETEPOPUNHM aHTUTENA AU peBmaTouaeH dakTop, morat
/A NOBNMUAAT Ha pe3ynTaTUTe OT TecTa.

KaKTo nMpyM  BCWUYKM  AMArHOCTUYHM  TecTOBe, BCUYKM
pesyntatu Tpabsa fa Ce MHTEPNpPeTMpaT OT JieKap BbB
BPB3KA C APYra HaMYHA KAMHUYHA MHPOpMaLUA.

TectsT NADAL® Syphilis Test oTkpuBa camo HanuumeTo Ha
aHTuTena cpeuwy T. pallidum B npobute n He Tpabsa pa ce
M3M0/13Ba KaTO €4MHCTBEH KPUTEPUIt 33 AMarHocTuumpaHe
Ha uHdekums ¢ T. pallidum.

AKO pe3ynTaTbT OT TecTa e OTPULATENEH, HO KAUHUYHUTE
CMMNTOMM MPOABAXKABAT, Ce NpernopbyBa AOMbAHUTENHO
u3cnedsaHe € APYrY KAMHUYHKU meToaun. OTpULATENHUAT
pesynTaT B HUKaKbB Cyvail He U3KNI0YBA Bb3MOMKHOCTTA 33
nHdekuua c T. pallidum.

13. EKCnN0aTaLMOHHU XapaKTePUCTUKU

KnuHuuHo npepacrasaHe

[IMarHocTUyHa YyBCTBUTENHOCT U cneuunduyHocT

TectsT NADAL® Syphilis Test 6ewe oueHeH ¢ nomolwTa Ha
KAMHUYHU NpobK OT KpbB B CPaBHEHMe C ApPYr Hajau4yeH B
TbprosckaTa mpexa 6bp3 TecT 3a cudunuc TPHA.
Pe3syntatuTe ca npeacTaBeHu B caefHaTta Tabauua:

Apyr TPHA 6bp3 Tect 3a cupunmnc
NOXK OTpuua:
TeneH TeneH
NOXI

394 4 398

2 540 542

m 396 544 940
JIMarHocTMyYHa 4yBCTBUTENHOCT: 99,5% (98,2% - 99,9 %)*
99,3% (98,1% - 99,8 %)*
99,4% (98,6% - 99,8 %)*

[uarHoctuyHa cneunduyHocT:
O6ua ToyHOoCT:
*95% poBepuTeneH UHTepBan

AHaNNUTUYHO NpeacTaBsHe

AHanuTM4Ha cneynduuHoCT

WU3cnepBaHe 3a KPbCTOCAHA PEAaKTUBHOCT

Kbm oTpuuaTenHu npobu ot Kpbe baxa Ao6aBeHu cnegHute,
NOTEHUMANHO KPBCTOCAHO pearvpaLuym BELWecTBa U TECTBAHM C
nomotyra Ha Tecta 3a cuoununc NADAL® Syphilis Test:

HAMA 1000 ng/mL

HBsAb MonoxwurenHa
HBcAb MonoxwurenHa
anti-H. pylori 18G MonoxutenHa
anti-rubella virus IgM MonoxutenHa
PeBmatongHu dakropm (RF) 8400 IU/mL

anti-HBeAg IgM Monoxutenna
anti-HCV IgM MonoxutenHa
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anti-EBV Ab MonoxurtenHa
anti-Toxoplasma gondii IgM MonoxkutenHa
HBsAg MonoxurenHa
HBeAb MonoxurenHa
anti-HIV IgM MNonoxutenHa
anti-CMV IgM MonoxutenHa

He e HabntogaBaHa KpbCTOCaHa peaKkTUBHOCT € NpobuTe npu
TecTBaHe C nomowta Ha Tecta 3a cuduamnc NADAL® Syphilis
Test.

UscnepBaHe 3a uHTepdepeHumna

OTpuuaTtenHa Kpbe M cnabo MONOKUTENHU CepyMHU Npobu,
KbM  KouTO ca [fobaBeHW cnegHuTe  MOTEHUMANHO
nHTepdepmpalmn cybcTaHUMKU B KOHUEHTpauuuTe, M3bpoeHn
no-Ao/ly, He MoKassaT MHTepdepeHUMa € TecTa 3a cudUIUC
NADAL® Syphilis Test.

- o - o
euiecTso wecrso
Tpauua Tpauua

0,2 0,2
AuetamuHodeH Kodeunn
mg/mL mg/mL
AueTuncanmuu- 0,2 FeHTM3MHOBA 0,2
NoBa KucenmHa mg/mL KucenmHa mg/mL
20
AckopbuHoBa AnGynmun 20
KucenuHa mg/mL mg/mL
0,011
Kpeatux 2mg/mL Xemorno6ux me/mL
10 Okcanosa
Busmpy6uH mg/mL KucenuHa 6 mg/mlL
MpeuusHoct
NosTopsemocr

MNoBTOpAemocTTa e ycTaHOBeHa u4pe3 TecTBaHe Ha 20
NOBTOPEHMA Ha OTPULATENHM, HWUCKO, CPeAHO W  CUAHO
nonoXuTenHn npobu, Kato ce u3nonssat 3 napTmauM ot
TectoseTe 3a cudpunnc NADAL® Syphilis Test. >99% ot npobute
ca nNpaBuAHO MaeHTUdMUMpaHn (20/20 npasuaHKU TecTose 3a
KOHUeHTpauusa, 95% poseputeneH wHTepsan: 95,5-100%).
TectsT 3a cudunuc NADAL® Syphilis Test gemoHcTpupa
npuemnvsa NOBTOPAEMOCT.

Bb3npoussogmmoct

Bb3npou3BoAMMOCTTa € yCTaHoBeHa upes TecTBaHe Ha 5
NOBTOPEHUA Ha OTPULATENHWU, HUCKO, CPEAHO U CUIHO
nonoxutenHn npobu. TecTBaHeTo Gelwe W3BbpLWEHO OT 4
onepatopa, KaTo ce M3MN0/i3Baxa 3 HE3aBUCUMM TeCTOBU
naptuan NADAL® Syphilis Test 8 3 o6ekta B 5 oTaesHn gHu.
>99% oT npobuTe ca NpaBuaHO uaeHTUdMUMpaHu (100/100
NpaBUAHM TecToBe 3a KOHUeHTpauwa, 95% [noseputeneH
nHTepsan: 99,3%-100%). NADAL® Syphilis Test gemoHcTpupa
npuemnvea Bb3npon3BoAMMOCT.

14. [loknapsaHe Ha CEPUO3HN MHLMUAEHTU

B cny4ait Ha Cepuo3HM MHUMAEHTH, CBbP3aHu ¢ paboTtaTta Ha
NADAL® Syphilis Test 3a cuduanc, mona HesabasHO
uHbopmupaitte nal von minden GmbH u KomneteHTHuA
opraH. AKO BCe Ole € Bb3MOXKHO, He U3XBbpAAlTe
M3MON3BaHUA TECT U CbOTBETHUTE KOMMOHEHTU Ha TecToBUA
KOMMAEKT.
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To NADAL® Syphilis Test eivat pa  xpwpotoypadikn
avooodoKLaoio TTAEUPLKNAG PONG YLOL TNV TIOLOTLKY QVixveuon
Twv IgM kot IgG avti-Treponema pallidum (T. pallidum) og
Selypata avBpwrivou oAkol aipatog, opol 1 MAdouatog. To
TeOT mpoopiletal yla xprion wg Bondnua otn Sdyvwon tng
oUdNG oe acbeveig yla Toug omoioug umdpxeL umodia OTL
€xouv  Mloipwén amd ovodn  (BA. mapdypado 12
«Meploplopoin). H  Swabwkaoia  Sokwng Sev  elval
autopatonoinpévn kat Sev amattel €l8kh ekmaideuon n
npocoovta. To NADAL® Syphilis Test éxeL oxediaotel povo ylo
€MayyeEALATLKA Xprion.

2. Ewoaywyn kot KAwikn Inpaocia

To Treponema pallidum (T. pallidum), éva Baktnpibio
OTIPOKETWY HE Ula eEWTEPLKA UEUPBPAVN KUTTAPWV KOL pLa
KuTtapomhaopatiky  pepPBpdvn, eivat o  attiohoyikdg
mapdyovtag tng oUUdUANG vooou tou adBwdoug mupeTou.
Mapoho mou ta mocootd oUdIANG pelwvovtal ot Hvwpéveg
MoAtteieg petd and embnuia petagd Tou 1986 kat tou 1990, n
ouxvotnta epdaviong g cUPANG otnv Eupwrn éxel aunbet
arno to 1992, WSiaitepa otig xwpeg tng Pwotkng Opoomovéiag,
omou €xouv avadepbel 263 kpolopata avd 100.000.
EmumAéov, o Oetikdg pubBpdg Twv OMOTEAEOUATWV TWV
0pOAOYLKWY €EETACEWV yLot T GUBIAN O ATOUO TIOU €XOUV
poAuvBel amd to HIV €xel auénbei mpdodata.

H opoloyikry avixveuon €KWV QVTLOWHATWY £vavtl TOu
T. pallidum éxeL avayvwplotel and kapd otn Stdyvwon g
oUdpng, kabBwg n duown Topeio ™G Aolpwéng
xapaktnpiletol anod nmeplddous xwpig KAWLKEG ekdnAwoelg. H
anokpLon avtlowpatog oto T. pallidum pmopel va aviyveuBel
péoa oe 4 €wg 7 nUEPEG META TV epdavion tou syphilis
chancre, emutpénovrag v éykalpn avixvevon kat Stdyvwaon
NG Aolpwéng ard cudUn.

Mua mowia avtyovwy, onwg n KapdoAutivn (Sokur RPR),
to avilyovo VDRL kot ta ekxuliopata T. pallidum mou
nipoépyovtal and in-vitro kaA\LépyeLla 1 ano epBoAiacpévoug
OPXELG KOUVEALOU, €xouv xpnoipormownBei oe opoAoyLKES
egetaoelg oUPWNG. Evroutolg, ta aviyova RPR kat VDRL &gv
€lvaL TPUTOVNUOTIKA Kat T OAKG ekxuAiopata T. pallidum Sgv
€lval ovamopaywyLa KoL TEEPLEXOUV ULOL OPLOMEVN TTOCOTNTA
poAuopatikwy UVAkwv onwg flagella, n omoio upmopeil va
o8nynoeL oe un €8k avtidpaon o€ MPOGSLOPLOUOUG 0pOoU
SOKLUAG.

3. Apxn Asttoupyiag

To NADAL® Syphilis Test emutpémnet tnv avixveuon twv avtt-
T. pallidum 1gM kot 18G péow TNG OMTKAG EPUNVELAG TNG
QVAnTUéNG XPWHATOG OTNV E0WTEPLKN SOKLUAOTIKA Tawia.
ElSika avoouvduaopéva avtyova T. pallidum
OKLVNTOTIOLOUVTAL OTNV TIEPLOXT SOKLUAOTIKAG ypapuns (T) Tng
HeUBPAvVNG. Katd tn Sidpketa tng Sokiung, To Seiypa aviidpd
pe ta aviyova T. pallidum ta omoia eival culevypéva pe
EyXPWHA OWHOTISLO KAl TPOETUKOAUMMEVA TIAVW  OTO
ouleuypévo emiBepa tnG SOKIMOOTIKAG KAOETaG. To pelyua
OTN OUVEXEWD Kweltal KATd MAKOG TNG MEUPPAvNG HE
TpLoeldikn Spdon kot cAANAemdpd pe o avtiibpaotrpla otn
MeUBPAvN. Edv umdpxel emapknig oplBUog OVILOWUATWY KOt
tou T. pallidum oto Seiypa, Ba avamtuxBel pa éyxpwun
ypappn otnv mepoxq tng ypoppung SokwAg (T) tng
MepPpavng. H mapoucia autig NG EyXpwUNG YPauuAg

C€ v
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unoSnAwvel BeTkd amotéleopa, evw n amoucio tng Selxvel

apvnTkO  amotéheopa. O  OXNUATIOMOG WG  EYXPWHNG

YPQUUAG otV Tteploxn TG ypapprg eAéyxou (C) xpnouelet

WG SLaSIKACTIKOG EAEYXOG, UTTOSEKVUOVTAG OTL €XEL TTPOOTEDEL

0 owoTOg Oykog tou Seiypatog kat €xel oupPei amokdAAnon

™G HepBpavng.

4. YMKA Kot AVTLSpaoTipLa Tou apéXovrat

e 20 NADAL® Syphilis kacéteg SOKIUNAG, Hali Le TIUTETEG piag
xpriong (40 ul)

e 1 pLaAibio pubpiotikol StaAvpatog ,Buffer” (4 mL)*

e 1 ¢vBeto ouokevaciag

*MNepiéxet to akdAouBo cuvtnpntko: ProClin™ 300: <0,03%
Aev amauteitar emonpaven kwduvvou yla to ProClin™ 300
oUpdwva pe tov Kavoviopd (EK) apt. 1272/2008 CLP. Ot
OCUYKEVTPWOELG ElvaL KATW oo To oplo eaipeong <0,03%.

5. EmunpdoBeta YAk nou Xpetaovron

e Aoxela ouMoyng OSewypdtwv  (katdAnAa  ya  UAO
Selypatog mpog Sokipn)

o Duydkevtpog (LOvo yia Selypata opol 1 TAACHATOG)

o EmBépato aAkooAng

o AQVOETeG (LOVo yLa Selypata oAtkoU aipatog pe Sdxtulo)

® Xpovouetpo

6. AmoBrkevon Kat ItabepoTnTaL

Ta kit Sokipwv Ba mpémel va puldooovtat otoug 2-30°C péxpt
Vv unodelkvuopevn nuepopnvia Af§ng. Ot KAoETeg SOKLUAG
elval otaBepég puéxpt v nuepopnvia A§ng mou avaypadetal
oTLG Brikeg amnd ¢UANO ahoupviou. Ol KOGETEG SOKLUNG TIPETIEL
Vo TIOPaUELVOUV 0TI odpaylopéveg Brkeg péxpL tn xpron.
Mnv Kot UXETE T KIT SOKLUWY. Mn xpnotpornoLeite SOKLUES
népav NG nuepounviog AREng mou avaypddetal otn
ouokevaoia. [pémel va AapBdvetar pépuva yla v
TPOOTOola TWV €6APTNHATWY TOU KT SOKLUAG and poAuvon.
Mnv xpnotporoteite eaptripata Kt SOKLUAG €AV UTTAPXOUV
evbeifelg pkpoPBlakng poAuvong fi kabinong. H Bloloyikn
poAuvvon tou efomAiopol Stavopng, twv Soxeiwv i Twv
avubpaoctnpiwv propel  va  odnynosl  oe  avakpPn
QMoTEAECHATA.

7. Nposidomnoliosig Kot tpodpuldgeLg

® MOvo yLa emayyeApaTIke in-vitro SlayvwoTtikn xprion.

e Alafdote mpooektikd 0AOKANPEG TG 0bnyieg xpriong mpw
ano ™ oK.

e Mn XpnOLLOTIOLEITE TO TEOT TéPA QIO TNV nUEPoMnvia
Anéng mou avaypddetal 0Tn cuckeuacia.

e Mn xpnotuoroteite ta e§aptipaTa TOU KIT SOKMAG €AV N
KUpLa cuoKeuaoio el UTOOTEL {NpLd.

o O SokLpég poopifovtat pévo yia pia xprion.

e Mnv mpooBétete OSeiypata otnv meploxn aviidpaong
(reploxn amoteAéopatog).

e [ va anoduyete ™ pwoAuvon, Unv ayyilete Tnv mepLoxn
avtidpaong (meploxr anoteAéoparog).

e AmoduUyete tn Slactaupolpevn HOAUVOn Twv Selypdtwv
Xpnotpomowwvtag éva véo Soxeio cuAoOYNG SelypdTwy ya
kaBe Seiypa mou Aappavetat.

e Mnv avukoBlotdte 1 avoplyvUete
SLadopeTIKA KIT SOKLULWV.

OUCTATIKA  ano
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Aciypara opol Kat TAGoHATOG

Mnv xpnoluomoleite t0 puBULOTIKG StdAupa gav elvat
AMOXPWUATIONEVO 1 BoA6. O amoxpwupaTlopog [ n
BoAotnta unopel va eivat onuasdt pikpofLaknig HOAuveng.
Mnv Tpwte, TiVETE 1} KAMVIJETE GTNV TIEPLOXN OTIOU YivETAL O
XELPLOMOG TWV SELYUATWY KOL TWV KIT SOKLUWV.

Na $popdTe MPOCTATEUTIKO POUXLOUO, OMWG EPYAOTNPLUKES
Hav8UEG, yavTia HLog Xpriong Kal mpootacio patiwy otav
ta Selypata urtoPardovtal o avaiuon.

Xewploteite OAa  ta  Seiypata ocav  va  mepLEXouv
UOAUCHOTIKOUG Tapdyovteg. Tnpeite TG KaBlepwpEVES
npoduAdeLg yla pkpoBloloytkolg KwdUvoug oe ONeG TLg
SLabIkaoieg Kal TG TUTLKEG odnyieg yla v KAtdAAnAn
andppuPin Twv Selypdtwy.

To kit SOKWMAG TepLEXeL mpoiovta {wikAg mpoéheuong. H
Tuotonownuévn  yvwon TG Tpogheuong  kat/fi NG
UYELOVOULKAG KOTAOTAONG TwV {Wwwv Sev eyyuaTaL TARPpWG
v amoucia peTtadotikwyv TaBoydvwv  TOpayOvVIWV.
JUVLOTATOL AOUTOV QUTA TOL TIPOLOVIA VO AVTLLETWTI{oVTOL
WG SuVNTIKA MOAUCHOTIKA KAl Vo avilpetwrilovrat
olupdwva pe TG ouvnbelg mpoduldelg aodaleiog (..
UNV KATOUTIVETE 1) ELOTIVEETE).

H BOepuokpacio pmopei va emnpedcel opvnTukad Ta
QMOTEAECHOTO TWV SOKLUWV.

Ta  xpnotdomotnpéva  UAKA  SOKWWAG — TIPEMEL  va
anoppintovral cUPGWVA LLE TOUG TOTILKOUG KOVOVLOULOUG.

8. ZuAloyH Kai mposTolpacia Seiyparog

To NADAL® Syphilis Test umopei va mpaypatononBel pe
xprion oAwoU aipatog (arnd dpAeBokévinon f SaktuAou), opd
n mAdopa.

o tn cuAAoyR Selypdtwv oAtkol aipatog pe to axtulo:
MAUVeTE T0 X€PL TOU AcBEVOUG e camouvL Kat {eotd vepod i
kaBapiote 10 pe €va emibBepo aAkooAng. Adrnote to va
OTEYVWOEL.

Kavte poodl oto xépl, Xwpig va ayyifete 1o onueio tng
mapakévinong, Tpifovrag Katd URKog Tou XEPLoU TPOG TNV
GdKkpn tou pecaiouv SaKTUAOU 1) TOU TOPANETOU.

Tpumnote To 6épua He €vo QUMOOTELPWUEVO VUOTEPL.
JKOUTILOTE TNV TPWTN oTayova ailatog.

Tpidte anold 1o xépt amd Tov KApmo oTnV MAAApN Kot LETA
oto 6AYTUAO ylo VAL OXNUOTIOTEL ML OTPOYYUAEUEVN
OTOYOVO QLPOTOG TAVW OO TO ONUELD TNG TAPOKEVTNONG.

To mAnpeg aipa tou Saktudou Ba mpémel va ehéyxetol
OUEOWS.

DAeBonapakévinon Selypdtwv oAtkol aipatog:

Aoxela TOU TEPLEXOUV QVTUTINKTIKA, OMwg EDTA, KLTpikod
vatpLo 1 nrapivn vatpiou Ba mpémeL va xpnotonolovvtalL ylo
v mapackeun Sewypdtwv PAeBkol TARpoug aipatog
TAQOPATOG.

H 8ok mpémel va ekteleital opéowg PETd Tn cuAAoyr Tou
Selypatog. Mnv adrivete ta Seiypata oe Beppokpacia
SwHATIOU YLa MAPATETOUEVES XPOVIKEG TTEPLOSOUG.

Eav n e§étaon mpokettal va Se€axBel eviog 2 npepwv amo
ouMoyn tou Seiypatog, to MANPeG aipa mou CUAAEYETOL UE
dAeBokévinon Ba mpémnel va duldooetal otoug 2-8°C.

Mnv katad Uxete Selypata oAtkol aipatog.

C€ v

AlaxwploTe Tov 0po 1) TO MAAGHA OO TO QPO TO CUVTOUOTEPO
Suvatd yla va artodpUyeTe TNV aloAucn. XpnoLUOTOLELTE HOVO
Stawuyn, un atloAupéva Seiypata.

H Sokiun mpémet va ekteleital opéowg PETE Tn cuAAoyr Tou
Selypatog. Mnv adrivete ta Seiypata oe Beppokpacia
Swpatiou yla TOPOTETOUEVEG XPOVIKEG TepLodoug. Ta
Selypata opol Kat MAAOHATOG prtopouv va dulaxBouv otoug
2-8°C yla €wg Kat 3 nuépeg. MNa pakpoxpovia anobrkeuaon, Ta
Selypata mpénet va Statnpouvvtat otoug -20°C.

DOépte ta Selypata oe Bepuokpaocia Swpatiov mpwv and tn
Sokwn. Ta kateuypéva deiypata Ba mpénel va arouyxBolv
TARPWG Katl va avapelBolv kaAd mpwv amod tn Sokwn. Ta
Selypata Sev mpémnel va katauyovtal Kat va arnoduxovrol
EMAVELANUUEVL.

Eav ta Selypota mpoketol va amootalolv, Ba mpémel vo
ouokeudlovtat  cUpdwva pe  OAOUG  TOUG  LOXUOVTEG
KQVOVLOPOUG yLa TN HETAdOPA ALTLOAOYLIKWY TTapayOVIWY.

To IKTEPLKA, AUTOLULIKA, QLUOAUMEVA, TIOXUPPEUOTA, DEPUIKA
enefepyaocpéva Kot poAluopéva  Seiypata  pmopsi  va
odnyrioouv o€ avokpLPr amoteAéopata Twv eEETACEWV.

9. Awdikacio Sokiunig

Dépte TG SoKIpEG, ta Seiypara, to pubUOTIKG StdAupa
Ka/f toug pdptupeg oe Beppokpacia Swpatiov (15-30°C)
TPV and tn Sokun.

1.

g

w

Adaipéote v kooéta Sokung and tn Onkn alouptviou
KAl XPNOLUOTIOLOTE TNV TO OUVTOUOTEPO Suvato. Ta
kaAUtepa amnotedéopata Ba AndBolv e€dv n Sokiun
TipaypatononOeil apéowg LETA To Avolypa tng Brnkng arnod
$UMo oloupviov. Emonpdvete v KAo€to SOKLUAG UE
TNV TAUTOTNTA Tou acBevoug f Tou pdptupa.
TomoBetoTe TNV KACETA SOKIUAG O Lo
kaBapr) kat eninedn emdpavela.

a) Na Seiypata opovy, mAdopatog K
dAeBKoU MARPOUG aipatog

Kpatwvtag pia mutéta kKabeta, petadepete
2 otayoveg (nepimou 80 pl) tou Selypatog
otnv umnodoxn Selypatog (S) g kaoEtag
SOKLUAG.

Kpatwvtag ™ dLaAn pubuLoTtikoy
StaAUpatog kabeta, nmpooBéote 1 otayova
(mepimou 40 uL) puBuiotikoy SlaAVpaTog
otnv urtodoyxn Selypartog (S).

AnodUyete v mnayidsuon duoalidwv
aépa otnv untodoxn Seiyparog (S) kot unv
npocBéocete Kavéva SLAAUMA oTV EPLOXN
TOU ANoTeAEéoUATOG.

e

B) TNa O&eiypata OAwkoU SaktuAikol
aiparog HE  XpPAON  OQLWPOUUEVWV
oTayovVWV:

TonoBetriote to Sdxtulo Tou acBevoulg €tat
WOTE Ml oTayova aidatog va Ppioketat
akpBwe mMavw amo tnv unodoxn Seiypatog
(S) tng kaoétag eg€taong.
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Adnote 2 QLwWPOUMEVEG  OTOYOVEG

mAfpoug aipatog amd To SdxTudo va

MéCOUV  OTO  KEVIPO TG umodoxng

Setlypatog (S) tng kaogtag e¢étaong.

Kpatwvtag t™  ¢uaAn  puBpotikoy

SlaAUpotog  kaBeta, mpoobéote 1

otayova (mepimou 40 pl) puBuiotikol

SlalUpatog otnv unodoyn Seiypatog (S).

AnoduUyete va muélete TO SdyTUAO,

Kabwg autd umopei va odnyfoel oe

avakplpn anoteAéopara Twv

e€eTAOEWV.

ZEKLVIOTE TO XPOVOUETPO.

KaBwg n Sokwuny apyilel va tpéxe, Ba
TAPATNPAOETE éva EYXPWHO ULYPO va
KLVELTOL KATA LAKOG TNG HEUBPAVNG.

. Mepuévete va epdavIoTOVV OL EYXPWHES
YPappEG. AaBAoTe TO AMOTEAEOUO TNG
Sokwung petd oamd 10 Aemta. Mnv
EPUNVEVCETE TO QUTOTEAECUA META QMO
TepLocotepa and 30 Aemtd.

10. Eppnveia AnoteAECUATWV

O£TIKO:

Mua éyxpwpn ypappn avantiooeTal 6TV
neploxr TG ypapunig eAéyxou (C) kat g | |

QAN éyXpWHN  YPOUUR avamtlooetal [ ] |

otnv nieploxn TG ypappng dokipng (T). N AN
Inueiwon: H évtaon XpWUATOG OTNV TEPLOXA TNG YPOUMAG
Sokiung (T) pmopel va motkiAeL avdhoya LE Tn CUYKEVTPWON
avahudpevng ouasiag mou unapxet oto Seiypa. OmotadAmote
anoxpweon XPWHUATOG OTNV TEPLoX TNG ypappng dokwng (T)
Ba mpémnel va Bewpeitol Betkn. Inpelwote OTL auth eival
poévo mototkr Sokiury Kal Sev pmopel va mpocdilopioel ™
OUYKEVTPWON avaAudpevng ouaiag oto Seiypa.

>

wv

ApvnTiké: y \
Mua éyxpwun YPaUp avarttuooeTalL oTnv -
meploxn} TG ypappng eléyxou (C). Aev =
QVOTTUOCETAL YPOUUA OTNV TIEPLOXA TNG T
vpappnig dokpng (T).

Mn éykupo:

H ypapun eléyxou (C) dev eudaviletat.
Anoteléopata and onoladnmote Sokiun

mou 8ev €YeL TOPAYETOL LA YpAPMNA
eNéyxou otov  kaboplopévo  xpovo
avayvwong mpEMeL va anopptdOet.

EAéy€te tn Sladikaocia kot emavahdpete

™ SOk HE pa véa KAoETa SOKLUAG.

Eav 1o mpoBAnpo mapapével, Stakopte
QUEOWG TN XPAON TOU KIT SOKWMAG Kat
ETUKOLVWVIOTE [LE TOV SLOVOUEQ 0OG.

O avenapkng oOykog Seiypatog, n eodpaipévn Siadkaocio
Aettoupyiag 1 ot Anypéveg Sokipuég eivat ot o mbavoi Adyot
yla TNV aoToxia TG YPAUUNG EAEyXOU

11. NMototikdg EAeyxog

O eowTePLKOG SLadIKOoTKOG €Aeyxog mepllapfdvetal otnv
Kao€ta SOKLUAG:

C€ v
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M éyxpwun ypoppr mou epdaviletal otnv meploxn NG
vpauung ekéyxou (C) Oewpeitar eowtepkdg BeTkdg
SLaSIkaoTikog €Aeyxog. EmBepatwvel emapkn dyko Selypatog,
owoTH SLASIKACTIKA TEXVLIKI KAl EMOPKN QMOKOAANGCN Tng
HEUBPAVNG.

H kalAn epyaotnpiakn mpaktiky (GLP) ouviotd tn xprion
UAKWY e€wteplkol eAéyxou ya tn StaoddAion tng owoTrg
anodoong Tou Kt SoKLUAG.

12. Neplopiopoi

e To NADAL® Syphilis Test mpoopiletar poévo vy
enayyeApatikn in-vitro Slayvwotiky xprion. To teot Ba
TIPETIEL VOL XPNOLULOTIOLELTOL YLOL TNV TIOLOTLKI) QVIXVEUGH TOU
avtt-T. pallidum 1gM ko 18G povo oe Seiypota avBpwrivou
OAlkoU aipotog, 0pou ) MAACHATOG,.

e OUTE N MOOOTIKA TLA 0UTE 0 pUBNOG avénong/pelwong tng
OUYKEVTPWONG Twv avTlowpdtwy T. pallidum pmopolv va
TPOG6LOPLOTOUV  XPNOLUOTIOLWVTOG QUTAV TNV  TIOLOTIKNA
oK.

e H akpifela tg Sokiung eoptdtal amd tnv modtnTa Tou

Seilypatog. Mnopei va mpokUouv avakptfn anotedéopato

SoKluwY AOyw akatdAAnAng cuAloyng 1 amoBrkeuong

Sewypdtwv (BA. evotnto 8 «IuMAoyr Kol TipOETOLUAcia

SELYUATWYY).

Oplopéva Selypata mou meptéxouv acuvrBiota udniolg

Tithoug  €TEPOPA\WY  QVIIOWHATWY 1 PEVHATOELS0UG

TIAPAYOVTa UMOPEL VL EMNPERCOLV TA AMOTEAECHATA TWV

efeTA0EWV.

‘Onwg oupPaivel e OAeG TLG SLAYVWOTIKEG EEETACELG, OAa TAL

anoteléopata Ba mpénel va epunvevovtal and £vav ylatpo

o€ ouvbuaopo pe AAeg SlaBéatpeg KAWVLKEG TAnpodopieg.

e To NADAL® Syphilis Test avixvelel pévo tnv mapoucio
avtiowpatwy T. pallidum oe Seiypata kat Sev TpEMeL va
XPNOLUOTIOLE(TAL WG TO LOVASIKO KPLTHPLO yla T SLdyvwaon
™¢ Aolpwéng amno T. pallidum.

e Edv 10 amotéleopa tng e€étaong sival apvntikd oAld ta
KAWIKQ OUUMTWHATA EMLUEVOUV, OUVLOTATOL TPOCBEeTOq
€NeyxXoG He Xpnon GAAwWV KAWLKWYV peBddwv. Eva apvnTiko
anotéheopa Sev anokAeiel oe kopia oTypr TNV mbavotnta
woAuvong and T. pallidum.

13. XapaKtnplotikd anédoong

KAwikn andéSoon

AlayvwoTikn evatcbnoia kat eldkoTnTa

H NADAL® Syphilis Test a§loloyrBnke xpnotponowwvrag

KAWKa Selypota oAkoU aipotog oe oUyKpLon HE ol GAAn

epnopka Stabéoun taxeia Sokyun TPHA Syphilis.

Ta amoteAéopata mMopoucLa{ovTaL OTOV TOPAKATW TivaKa:

o TPHA Syphilis ypriyopo teot
I T R T

394 4 398
m 2 540 542
396 544 240
AloyvwoTikn evatodnoia: 99,5% (98,2% - 99,9%)*
99,3% (98,1% - 99,8%)*
99,4% (98,6% - 99,8%)*

NADAL®
Syphilis
Test

ALOyvVWOoTIKA E8LKOTNTA:

JuvoAkn cupdwvia:
*95% ALdoTnpa EPMLOTOOUVNG
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AvaluTiki anédoon

AVaAUTIKA EL8IKOTNTA

MeAétn SLaoTaupoUeVNG AVTLSPACTIKOTNTAS

ApvnNTIKG Selypoto OAKOU QUMOTOG EMMOTIOTNKAV HE TIG
akoloubeg, Suvntika Slactaupolpevng avtibpacng ouacieg
Ko Sokiudotnkav xpnotpomnolwvtag to NADAL® Syphilis Test:

ZuykévTpwon

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb OgTkO
HBcAb OeTkO
avti-H. pylori lgG OeTIKO
avti-lov EpuBpdg IgM OeTkd
Peupartoeldig mapdyovreg (RF) 8400 IU/mL
avti-HBeAg IgM [61310)
avt-HCV IgM OeTkd
avti-EBV Ab OeTIKO
avti-Toxoplasma gondii 1gM OeTIkd
HBsAg OeTKd
HBeAb OeTIKO
avt-HIV IgM OeTIKd
avt-CMV IgM OeTikd

Agv mapatnpriBnKe SLA0TAUPOVUHEVN AVTLEPAOTIKOTNTA HE TA
Selypata 0tav Sokiudotnke pe t xprion tou NADAL® Syphilis
Test.

MeAétn napepBoiwv

ApvnTikd  Selypata oAikoU aipatog Kot YapnAd Oetkd
Selypata opol pe TG akoAouBeg Suvntikd mapepPaivouoeg
OUGIEG OTLG CUYKEVIPWOELG TTIOU avad€POVTaL TAPAKATW Sev
edelfav kapio mapéppacn otn Sokwup cUbAng NADAL®
Syphilis Test.

“m

Aketapwodaivn 0,2 mg/mL Kadeivn
mg/ 'mL
AKETUAOGOAUKIAIKG 0,2 mg/mlL eviowo 0,2
o0 )2 mg o§u mg/mL
AockopBLK6 o§0 20 mg/mL Aeukwpativn 20
mg/mL
Kpeartivn 2 mg/mL Awoadaipivn D,OJr.:[ng/
XoAepuBpivn 10 mg/mL Ogawko 0§ 6 mg/mL
AkpiBela
EnavoAnypotnta

H enavaAnyuoétnta kabopiotnke pe 1t  Sokury 20
enavaAfPewv apvnTikwy, XopunAwv, pecaiwv kat vpniwv
BETIKWVY SELYUATWY XPNOLULOTOLWVTAG 3 TAPTISES TWV SOKLUWY
NADAL® Syphilis. >99% twv &eypdtwv avayvwpiotnkav
owotd (20/20 owotég Gokiwég avd ouykévtpwon, 95%
Sldotnua epmotoolvng: 95,5-100%). To NADAL® Syphilis Test
€6elfe anodext emavaAnuotnta.

Avaropaywytpétnta

H avamapaywywotnta kabopiotnke pe tn  Sokwr 5
avtypadwy  apvnTKWY, XapnAwv, pecaiwv kot uvdbniwv
Betikwv Sewypdtwy. H Sokwry Ste€nxbn amd 4 xelplotég

C€ v

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 47445 Moers

NADAL® Syphilis Test (Ref. 203902N-20)

nal

von minden
xpnotgomnowwvtag 3 avedptnteg maptideg Sokuurc NADAL®
Syphilis oe 3 Béoelg oe 5 fexwplotég nuépeg. >99% Twv
Selypdtwy avayvwpiotnkav cwotd (100/100 cwoTég SOKLUES
avd ouykévtpwon, 95% 6&ldotnpa  epmotoolvng: 99,3%-
100%). To NADAL® Syphilis Test £€58eie amodekth
avamnopaywypotnTa.

14. Avadopd cofapol MEPLOTATIKOU

S MePIMTWOoN coBAPWY TEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTaL HE TNV
extéheon tou NADAL® Syphilis Test, evnuepwote apéows ™
nal von minden GmbH kot tnv apuddia apxf. EGv eivat
SuvaTOV, PNV ATOPPITTETE TO XPNOLUOTIONMUEVO TECT KAl TO
avtioTtolxo e§APTAATA TOU KT SOKLUAG.
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Our Teams
Sermany: Luxembourg Nordic countries:
Regensburg Lux, Tel: 80021116 Denmark :
Tel: +49 941 290 10-0 Lux, Fax: 800261 79
Fax: +49 941 290 10-50 ; Tel: +31703075 605
Spain: Free Tel: 808 887 53
Moers Tel: +49 941 290 10-759 Finland
Tel: +49284199820-0  Free Tel: 900 938 315
Fax: +49 2841 99820-1 Fax: 1499412901050  'eF +31703075 606
. ) Free Tel: 0800 918 263
Austria: Free Fax: 900 984 992 Free Fax: 0300 918 262
Tel: +49 941 290 10-29 :
Free Tel: 0800291565  ltaly: Norway
Fax: +49 290 10-50 Tel: +4994129010-34  Tel: +31 703075 605
Free Fax: 0800 298 197 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 800 16 731
UK & Ireland: Poland: Sweden
Tel: +4994129010-18  Tel: +4994120010-44 1o +31 703075 605
Free Tel ~UK: 0808 234 1237 Free Tel: 00 800 491 15 95 Free Tel: 0207909 06
Free Tel - IRE: 1800 555 080 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Free Fax: 00 800 491 15 94
France: Portugal:
France Tel: 0800 915 240 Tel: +49 941 290 10-735
France Fax: 0800 909 493 Tel, Verde: 800 849 230
Switzerland Fax: +49 941 290 10-50
Swiss Tel: 0800564720 | Verde: 800849 229
Swiss Fax: 0800 837 476 Netherlands:
Belgium Tel: +3130 75 600
Free Tel: 0800 0222 890
Belgium Tel: 080071882 [ °° ¢ 4317030 30 775
Belgium Fax: 0800 747 07 Free Fax 0800 024 9519

nal von minden GmbH
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