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1. NOME COMERCIAL
TR SIFILIS - Bio-Manguinhos

2. FINALIDADE E MODO DE USO DO PRODUTO

O Teste Rapido Sifilis- Bio-Manguinhos é um teste rapido imunocromatografico de uso Unico
para a deteccao de anticorpo especifico contra Treponema pallidum em sangue total, soro
ou plasma humano para auxiliar no diagnéstico da infecgao.

Produto destinado exclusivamente para uso em diagnoéstico in vitro.

3. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

O kit TR Sifilis Bio-Manguinhos deve ser armazenado entre 2 °C e 30 °C. Recomenda-se a
conservacao do kit em geladeira somente em locais onde a temperatura seja inferior a 2 °C
ou ultrapasse 30 °C. Nao congele o Kit ou seus componentes. Os suportes de teste devem
permanecer lacrados até o momento de sua utilizagao. O tampao de corrida deve ser mantido
em seu recipiente original e caso o kit seja guardado sob refrigeracao assegurar-se de que
todos os componentes estejam a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) no momento de sua
utilizacao.
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4. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE

A sifilis € uma doenga sexualmente transmissivel causada por Treponema pallidum. A principal
forma de transmissao é a sexual, seguida pela transplacentaria. A maioria dos recém-nascidos
com sifilis € infectada no Gtero, mas também pode haver transmissao por contato através de
uma lesao genital ativa no momento do parto.

A sifilis € uma doenga de multiplos estagios, com diversas manifestacoes clinicas. A histéria
natural da doenca mostra evolugcao que alterna periodos de atividade com caracteristicas
clinicas, imunolégicas e histopatolégicas distintas (sifilis priméria, secundéaria e terciaria) e
periodos de laténcia (sifilis latente). A infeccao ¢é iniciada quando o T. pallidum penetra em
micro lesdes da pele ou em membranas mucosas. Uma papula se desenvolve em média
apos trés semanas da infeccao, mas o periodo de incubacdo pode variar entre 10 e 90
dias. O cancro, a lesao classica da sifilis primaria, é uma ulcera Unica, indolor, endurecida
e com uma base limpa. Em pacientes nao tratados, o surgimento do segundo estagio da
doenca costuma ocorrer entre seis semanas e seis meses apds a infeccao inicial. Na pele,
as lesdes podem apresentar-se sob a forma de méaculas de cor eritematosa (roséola sifilitica)
de duracao breve. O acometimento das regides palmares e plantares é bem caracteristico.
Dor de garganta, dores musculares, mal-estar e perda de peso sao exemplos de sintomas
sistémicos variaveis da sifilis secundaria. Linfadenopatia indolor generalizada ocorre em
até 85% dos casos. A fase latente ou assintomatica da sifilis € definida como o periodo de
desaparecimento das manifestacdes secundarias até ocorrer a cura terapéutica ou até se
desenvolverem manifestacoes terciarias. A sifilis terciaria €, normalmente, considerada o
estagio destrutivo da doenca. As varias manifestacoes da sifilis terciaria foram classificadas
em doenca gomosa benigna, sifilis cardiovascular e neurossifilis.

O Teste Rapido Sifilis - Bio-Manguinhos utiliza como antigeno treponémico, uma proteina
recombinante de T. pallidum ligada a uma membrana de nitrocelulose (fase sélida) e um
conjugado de proteina A com particulas de ouro coloidal (conjugado PtnA/Au).

A amostra é aplicada ao pogo S seguida da adicao do tampao de corrida. O tampao propicia o
fluxo lateral dos componentes do conjugado revelando a interagcao dos anticorpos especificos
da amostra com o antigeno. O conjugado se liga ao complexo antigeno-anticorpo na area
TESTE (linha T) produzindo uma linha (roxa/rosa) nesta area. Na auséncia de anticorpos para
T. pallidum as linhas (roxa/rosa) ndo aparecerao na area do TESTE (T). Em ambos os casos,
a amostra continua a migrar lateralmente ao longo da membrana produzindo uma linha (roxa/
rosa) na area de CONTROLE (C), o que demonstra o funcionamento adequado dos reagentes.

5. TIPOS DE AMOSTRAS, CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESER-
VAGAO

O TR Sifilis - Bio-Manguinhos pode ser realizado com amostras de sangue total (puncao
digital ou venosa), soro ou plasma humano.

As amostras, assim como outros insumos, devem ser estocadas e manipuladas adequadamente;
As amostras devem ser homogeneizadas antes do uso;
Nunca congele amostras de sangue total.

Sangue total: coletar o sangue assepticamente por pung¢ao venosa em tubos contendo EDTA,
heparina ou citrato de sédio. Para sangue de puncgao digital, furar o dedo do paciente com
a lanceta fornecida no kit TR Sifilis-LAC Bio-Manguinhos (verificar item 6.1) e desprezar a
primeira gota.

Soro: coletar o sangue total assepticamente através de puncao venosa utilizando um tubo
limpo sem anticoagulante. Deixar o sangue coagular a temperatura ambiente. Centrifugar o
sangue a 1.300g por 10 minutos, a temperatura ambiente. Separar o soro do coagulo para
evitar hemolise.

Plasma: coletar o sangue total através de puncao venosa utilizando tubo contendo
anticoagulante, centrifugar a 1300g, durante 10 minutos, a temperatura ambiente e separar
o plasma sobrenadante.



6. DESCRICAO DO PRODUTO
O kit TR Sifilis - Bio-Manguinhos é fornecido com as seguintes apresentacoes:

1) TR SIFILIS - BIO-MANGUINHOS (20 REACOES);
2) TR SIFILIS - LAC BIO-MANGUINHOS (20 REACOES)

6.1 Relacao dos componentes fornecidos com o produto:

1) TR Sifilis Bio-Manguinhos

e Suportes de Teste Rapido Sifilis - Bio-Manguinhos
embalados individualmente contendo antigenos treponémicos..................... 20 unidades

® Tampao d€ COTTIAA.......oiuuiiniiiiiiiiiie e e e e e 01 frasco com 4 mL

2) TR Sifilis-LAC Bio-Manguinhos
e Suportes de Teste Rapido Sifilis - Bio-Manguinhos

embalados individualmente contendo antigenos treponémicos..................... 20 unidades
® Tampao de COTTIAA.......oevuiiniiiiiiiiiii et e e e e e e 01 frasco com 4 mL
e Capilares coletores descartaveis (10 PL) ..ocooiveiiiiiiiiiiiiieeee e, 20 unidades
e [ancetas estéreis deSCartaveiS.....o.ovieiiiiiiiiiiiiiiicie e 20 unidades
® CUTAtiVo AdESIVO ceuiiniiiiiiii ettt e eans 20 unidades

6.2 Materiais necessarios nao fornecidos:

e Crondmetro ou reloégio

¢ Micropipeta calibrada para 5 pL e 10 pL (como alternativa ao tubo capilar coletor)
e EPI (Equipamento de protecao individual)

e Algodao

e Alcool 70%

e Agua sanitaria ou solucao de hipoclorito de sédio a 2,5%

¢ Recipiente seguro para descarte de material biolégico

7. ESTABILIDADE EM USO DO PRODUTO E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O kit TR Sifilis Bio-Manguinhos deve ser utilizado dentro do prazo de validade determinado
pelo fabricante. Todos os médulos deverao ser armazenados nas temperaturas indicadas nos
rétulos externos desde o ato do recebimento até sua utilizagao. Os insumos armazenados fora
da temperatura especificada nao sao de responsabilidade do fabricante. Todas as sobras de
reagentes deverao ser descartadas apos a utilizacao do kit de acordo com os procedimentos de
cada laboratério. O manual de instrucao do kit deve ser seguido, caso contrario, o fabricante
nao se responsabiliza pelos resultados obtidos.

8. PROCEDIMENTOS DO ENSAIO:

1. Certificar-se que o kit e a amostra a ser testada estejam a temperatura ambiente (entre 15 °C
e 30 °C). Caso a amostra tenha sido refrigerada ou congelada (no caso de soro ou plasma),
permitir que a mesma, alcance a temperatura entre 15 °C e 30 °C antes de ser testada.

2. Retirar o suporte de teste do envelope laminado e conferir a presenca do dessecante (silica)
no interior da embalagem. Identifica-lo com o nome do individuo ou numero de identificagao.



3. Verificar a integridade de todos os /~ ™\
componentes e a existéncia de 2 (duas) linhas 4 N\
na janela de teste do suporte, sendo 1 (uma)
de cor azul (Linha Teste - T) e 1 (uma) de cor

verde (Linha Controle - C). Caso uma ou mais :
dessas linhas esteja ausente, separar o suporte = Q
de teste para que nao seja usado e comunicar
o ocorrido ao SAC de Bio-Manguinhos. Em \ %

seguida, utilizar um novo suporte de teste \ )
para continuar o procedimento.

4. Para o uso de sangue total de puncao digital,
higienizar a extremidade do dedo com alcool 70%.
Perfurar a regiao higienizada com a lanceta fornecida
no kit e descartar a primeira gota de sangue. Coletar
a amostra da segunda gota utilizando o capilar
coletor fornecido.

5. Encostar a extremidade do capilar coletor de 10uL na amostra a ser testada (de modo
que o capilar fique numa posicao levemente inclinada em relacado ao dedo), exercendo leve
pressao na extremidade oposta do capilar de maneira que o seu interior seja preenchido até
a marcacao pré-determinada. Alternativamente, micropipetas automaticas, calibradas e
ajustadas podem ser utilizadas com os respectivos volumes:

1. Soro ou plasma: 5 pL,
2. Sangue total: 10 pL.

6. Aplicar a amostra encostando o capilar coletor, a area do poco S,

7. Alternativamente, pode ser utilizada pipeta calibrada para aplicacdo de 5 pL (soro ou
plasma) ou 10uL (sangue total) no poco S,
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8. Adicionar 3 gotas do tampao vertendo o frasco na
posicao vertical (sem inclinar) sobre o poco S. Caso
nao haja migracao da amostra e conjugado apés 3
minutos, descartar o teste.

9. Realizar a leitura apés 15 minutos da ‘ D

adicao do tampao nao podendo ultrapassar
20 minutos. o W

10. Descartar o teste em recipiente adequado para o descarte de material de risco biolégico.

9. OBTENCAO DOS RESULTADOS

Resultado Nao Reagente

Um resultado nao reagente é indicado por uma linha roxa/rosa na area de CONTROLE (C)
e nenhuma linha na area de TESTE (T). Este resultado indica a auséncia de anticorpos
detectaveis contra antigenos treponémicos na amostra.

4 )
a )
O 2
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Resultado Reagente

A deteccao de duas linhas roxa/rosa, uma na area de CONTROLE (C) e outra na area de
TESTE (T), indica um resultado reagente para anticorpos treponémicos. A intensidade das
linhas na area TESTE (T) pode variar conforme a concentragdo de anticorpos especificos.

f( \\
O

S 2

N\ /

l

Resultado Invalido

Uma linha roxa/rosa sempre deveréa aparecer na area de CONTROLE (C), independente da
presenca ou nao de linha na area TESTE (T). Caso uma linha roxa/rosa nao seja visivel na
area de CONTROLE (C), o teste devera ser considerado invalido.
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Confirmacao de Desempenho do Teste:

Ao término do teste, uma linha roxa/rosa aparecera na area de CONTROLE (C), tanto nas
amostras negativas quanto nas positivas. Esta linha serve de controle interno, confirmando
o desempenho adequado do teste.

10. USUARIO PRETENDIDO

O TR SIFILIS - Bio-Manguinhos é indicado para uso por profissionais capacitados de acordo
com as instrucoes fornecidas.

11. INTERFERENTES E LIMITAGOES DO ENSAIO

- O kit Teste Rapido Sifilis - Bio-Manguinhos deve ser utilizado segundo as instrucodes
contidas neste manual visando a obtencao de resultados adequados,

-6-



- O kit Teste Rapido Sifilis - Bio-Manguinhos deve ser utilizado apenas com amostras de sangue
total (puncgéao digital ou venosa), soro ou plasma. Amostras de outras espécies ou sangue
coletado em tubos com outro coagulante que nao seja citrato, heparina ou EDTA podem
nao fornecer resultados precisos. Para o caso de soro, coletar o sangue sem anticoagulante,

- A leitura do resultado do teste antes de 15 minutos ou depois de 20 minutos apds a adicao
do tampao de corrida pode indicar resultados erroneos,

- Somente abra o envelope laminado contendo o suporte de teste no momento de sua utilizacao,

- Nao realizar mais de 5 testes por vez. Esta conduta reduz falhas no procedimento do teste,
bem como na interpretacao dos resultados,

- Um resultado nao reagente nao exclui a possibilidade de exposicao ou infeccao por sffilis,
dado que uma resposta imunologica a exposicao recente pode levar algumas semanas para
atingir niveis detectaveis de anticorpos.

- Utilizar apenas capilares coletores descartaveis (10uL) fornecidos no TR Sifilis - LAC
Bio-Manguinhos, para outra apresentacao, utilizar apenas micropipetas calibradas.

- O TR Sifilis deve ser usado unicamente para a deteccao qualitativa de anticorpos contra T.
pallidum em sangue total, soro e plasma. Por ser um teste treponémico qualitativo, nao deve
ser utilizado para determinar qualquer valor quantitativo com intencao de observacao da
diminuicdo de anticorpos durante o tratamento do paciente. O limite de deteccao é baseado
na visualizacao da reacao e corresponde ao valor de sensibilidade obtido com o teste.

- Nao foram observadas reac¢oes cruzadas com amostras reagentes para HIV, HCV, HBV, CMV
e doenca de Chagas. Foram observadas reagoes cruzadas em 02 amostras de leptospirose
entre 10 testadas.

12. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

12.1 Sensibilidade e especificidade

O TR Sifilis - Bio-Manguinhos apresenta niveis de sensibilidade e especificidade acima de
95% e 94%, respectivamente. Este padrao de desempenho estd em conformidade com os
critérios adotados pelo Ministério da Saude para a aquisicao de testes imunocromatograficos.

Em avaliacao interna, realizada com 555 amostras, das quais 255 caracterizadas como
positivas e 300 como negativas, foram obtidos indices de sensibilidade de 98% (IC 95%: 96-
100%) e especificidade de 97,4% (IC 95: 96-99%).

13. RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

Este conjunto diagnéstico contém produtos biol6gicos e quimicos podendo representar uma
fonte de risco.

- Nao realizar mais de 5 testes por vez. Esta conduta reduz falhas no procedimento do teste,
bem como na interpretacao dos resultados;

- Equipamentos de protecao individual (EPI), devem ser utilizados em todas as etapas de
realizacao do teste;

- Os testes nunca devem ser utilizados apds a data de validade descrito na etiqueta externa
da caixa;

- Nao misturar os componentes internos de kits de lotes diferentes;

- A integridade dos componentes do kit sempre deve ser verificada. Em especial, assegurar-
se de que a embalagem dos suportes esteja intacta. Caso algum dos componentes do kit
demonstre irregularidade, separe o kit evitando que seja utilizado e entre em contato com o
SAC de Bio-Manguinhos;

- Nunca fracionar os Kits;

- Nao adicionar volumes de amostra superiores ao preconizado (10 pL para sangue total e
5 yL para soro e plasma);



- Nao pingar sangue diretamente da ponta do dedo no suporte de teste. Utilizar sempre o
capilar coletor descartéavel fornecido no kit, segundo as orientacées (ver Procedimento do
Teste) ou micropipetas calibradas;

14. DESCARTE DO PRODUTO

ApOs o uso, suportes, ponteiras, lancetas, tubos coletores, capilares coletores e luvas devem
ser descartados em agua sanitaria ou em solucao de hipoclorito de sédio a 2,5%.

15. TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Este produto foi desenvolvido por meio de procedimentos registrados e instalagdes em acordo
com normas internas de Biosseguranca e Boas Praticas de Laboratério. O fabricante garante
a qualidade do kit mediante seu uso adequado, descrito nestas instru¢oes de uso, bem como
orientacdes dadas durante o treinamento fornecido ao usuério.

16. RAZAO SOCIAL DO FABRICANTE E SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Registro MS 80142170067
Responsavel técnico: Edimilson Domingos da Silva, CRBio-2 RJ/ES n°: 21433-02.

Fabricante Legal:

Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos- CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 33.781.055/0001-35 - Industria Brasileira

Unidade Fabril:

Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos Bio-Manguinhos

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro- RJ
CNPJ: 33.781.055/0015-30 - Industria Brasileira

Orientacoes técnicas adicionais a respeito deste produto poderao ser obtidas junto ao:
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos

CNPJ 33.781.055/0015-30

Av. Brasil, 4365 — CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro — RJ

SAC: 08000.210.310 ou sac.reativos@bio.fiocruz.br

Para versao impressa deste manual, entre em contato com o SAC.
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO
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