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Mascia Brunelli sp.a.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

TPHA TEST

TESTE DE HEMAGLUTINAGAO PARA DETERMINAGAO QUALITATIVA E SEMIQUANTITATIVA DE ANTICORPOS CONTRA TREPONEMA PALLIDUM

1 - SIGNIFICADO CLINICO E utilizagdo PRETENDIDA Apenas para diagnostico in vitro
A sifilis, também conhecida como Lue, é uma doenga infeciosa, principalmente transmitida sexualmente. E causada por uma bactéria, Treponema pallidum,
género Spirochetes, que aparece ao microscopio como um pequeno filamento em forma de espiral. O periodo de incubagdo é de cerca de 20 dias e a doenca
progride através de 3 fases diferentes com diferentes sintomatologias. Os anticorpos anti-T. pallidum aparecem na primeira fase e podem persistir nos 85-90%
dos doentes tratados apds terem sido tratados e curados. O kit TPHA TEST foi concebido para a detegdo de anticorpos contra Treponema Pallidum em soro e
plasma humanos.

2 - PRINCIPIO DO METODO

O TPHA TEST, Treponema Pallidum Haemaglutination (TPHA), é um teste indireto de hemaglutinagdo para a detegdo e titulagdo de anticorpos contra o agente
causador da sifilis. Eritrécitos de aves estabilizados, sensibilizados com uma solugdo antigénica de T. pallidum, aglutinam na presenca de anticorpos anti-T.
pallidum para dar um padrdo caracteristico.

3 - MATERIAIS FORNECIDOS - EMBALAGEM

Produto Tipo REF Contetido
TPHA TEST Teste de latex UC80500 1 frasco de plastico contendo Células de Teste: eritrdcitos de aves estabilizados, sensibilizados com
CND: W0105010302 para aglutinagdo (100 testes) antigénio de T.pallidum (Nichols), conservante, pH 7,2 (8 mL = 100 testes)
;gmeii;&ag/ﬁm 1 frasco de plastico contendo Células de Controlo: suspensdo estabilizada de eritrocitos de aves,
' conservante, pH 7,2 (8 mL = 100 testes)
1 frasco de plastico contendo Diluente: solugdo salina tamponada com fosfato, pH 8,2, extrato de T.
pallidum (Reiter), conservante (20 mL)
1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro humano imune pré-diluido 1:20. Conservante (0,5 mL)
1 frasco de vidro contendo Controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1%
(0,5 mL)
Embalagem secundaria: caixa de cartdo.
TPHA TEST Teste de latex UC80515 1 frasco de pldstico contendo Células de Teste: eritrocitos de aves estabilizados, sensibilizados com
CND: W0105010302 para aglutinagdo (300 testes) antigénio de T.pallidum (Nichols), conservante, pH 7,2 (24 mL = 300 testes)
;gmﬁg'gs'g?:& 1 frasco de plastico contendo Células de Controlo: suspensdo estabilizada de eritrécitos de aves,
’ conservante, pH 7,2 (24 mL = 300 testes)
1 frasco de plastico contendo Diluente: solugdo salina tamponada com fosfato, pH 8,2, extrato de T.
pallidum (Reiter), conservante (60 mL)
1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro humano imune pré-diluido 1:20. Conservante (1,5 mL)
1 frasco de vidro contendo Controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1%
(1,5 mL)
Embalagem secundaria: caixa de cartdo.
TPHA CONTROLLI Controlos para UD80502 1 frasco de vidro com Controlo Positivo: soro humano imune pré-diluido 1:20. Conservante. (0,5 mL)
CND: W0105080801 teste de latex (2x0,5 mL) 1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sdédio <0,1%
EDMA: 15.50.01.01.01; para aglutinaciio (0,5 mL)
RDM: 1555769/R - : ~
Embalagem secunddria: caixa de cartdo.

Controlo Positivo

Adverténcia

H317

P261; P272; PS01
(2-metil-2H-isothiazol-3-one (Proclin 950)

4 - MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Placas de microtitulagdo em U (REF. UE91600), cronémetro ou relégio. Pipetas 25-75 ul

5 - PRECAUGOES E AVISOS

e TPHA TEST é um kit apenas para diagndstico in vitro, para uso profissional; deve ser utilizado por pessoal de laboratério adequadamente treinado e qualificado.
e Os componentes de origem humana foram testados e considerados negativos para a presenga de HBsAg, HCV, e anticorpos contra o VIH (1/2). No entanto,
manusear cautelosamente como potencialmente infecioso.

® N3o pipetar com a boca.

® A sensibilidade do teste pode ser reduzida a baixas temperaturas. Deixar que os reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F)
antes de serem utilizados.

e N3o utilizar apos a data de validade ou se a embalagem estiver danificada. A qualidade do reagente ndo pode ser garantida depois da sua data de validade
ou se os reagentes forem armazenados em condic8es inadequadas.

e Devem ser seguidas as precaugdes normais exercidas no manuseamento de reagentes de laboratério. Eliminar os residuos seguindo todos os regulamentos
locais ou nacionais. Consultar a Ficha de Dados de Seguranga do Material para qualquer informacdo atualizada sobre riscos, perigos ou seguranca.

e Todas as operag@es ligadas a utilizagdo do teste devem ser realizadas em conformidade com as Boas Praticas de Laboratdrio.

e Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manuseadas da mesma forma que um agente infecioso.

e Este produto é classificado como perigoso de acordo com a atual legislagdo europeia (ver quadro acima e consultar o MSDS).

e Os Certificados de Andlise e a Ficha de Dados de Seguranga do produto estdo disponiveis no website www.masciabrunelli.it.

® As informagdes fornecidas neste documento foram elaboradas com o melhor dos nossos conhecimentos e capacidades e representam uma orientagdo para
a utilizagdo adequada do produto, mas sem obrigacdo ou responsabilidade. Em todo o caso, o utilizador final deve respeitar as leis, regulamentos e
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procedimentos locais para o teste de amostras colhidas de diferentes origens humanas e animais, amostras ambientais e para produtos destinados ao consumo
humano ou animal. As nossas informagdes ndo isentam os nossos clientes da sua responsabilidade de verificar a adequagdo do nosso produto para o fim
pretendido.

e Notificar a Mascia Brunelli Spa e as autoridades competentes de quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com o dispositivo de diagndstico in
vitro. complaint@masciabrunelli.it

6 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE

Todos os componentes do kit permanecerdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados hermeticamente fechados entre 2-8°C e
evitadas as contaminagdes durante a sua utilizagdo. Ndo congelar: os reagentes congelados podem alterar a funcionalidade do teste.

Manter sempre os frascos na posicdo vertical. A posi¢do horizontal pode causar aglomerados celulares. Se a posi¢cdo for alterada, misturar suavemente para
dissolver os agregados que possam estar presentes.

Deterioragdo dos reagentes: Presenga de aglomerados, particulas e turbidez.

7 - RECOLHA DE AMOSTRAS
Soro ou plasma fresco. Estavel durante 7 dias a 2-8°C ou 3 meses a -20°C. As amostras devem ser descongeladas e misturadas antes de serem testadas. Ndo
utilizar amostras altamente hemolisadas ou lipémicas. As amostras com presenca de fibrina devem ser centrifugadas antes de serem testadas.

8 - EXECUGAO DO TESTE

Deixar que os componentes do kit atinjam a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) antes de serem testados.
Teste qualitativo

1.Diluir a amostra 1:20 com Diluente (10 uL de amostra + 190 uL de Diluente)

2.Pipetar para pogos adjacentes de uma placa de microtitulagdo (Nota 1):

Amostra 1:20 ou Controlos (uL) 25 25
Células de controlo (uL) 75 ---
Células de teste (uL) --- 75

3. Agitar bem a microplaca até a homogeneizagdo completa da mistura de reagdo.
4. Cobrir a microplaca e incubar a temperatura ambiente durante 45-60 min. (Nota 2).
5. Examinar macroscopicamente os padrdes de aglutinagdo das células.

Teste semiquantitativo
Seguir para cada amostra o esquema utilizando todos os 7 pogos. Testar cada diluigdo, tal como descrito no método qualitativo.

Pogo 1 2 3 4 5 6 7

Diluente (uL) 25 25 25 25 25

Soro 1:20 ou Controlos (uL) | 25 25 25 25 do pogo 3 25 do pogo 4 25 do pogo 5 25 do pogo 6 eliminar 25uL
Células de controlo (ul) 75 --- --- --- - --- ---

Células de teste (uL) - 75 75 75 75 75 75

Titulo Controlo 1:80 1:160 1:320 1:640 1:1280 1:2560

9 - LEITURA E INTERPRETAGAO
Leia os resultados comparando os padrdes de aglutinagdo das Células de Teste com as Células de Controlo (Nota 3). As leituras sdo pontuadas e interpretadas
de acordo com os seguintes critérios:

Grau de hemaglutinagdo Leitura Resultado
Camada uniforme de células cobrindo todo o fundo do pogo, por vezes com as bordas dobradas 4+ Positivo
Camada uniforme de células cobrindo parte do fundo do pogo 3+ Positivo
Camada uniforme de células rodeado por um circulo vermelho 2+ Positivo
Camada uniforme de células cobrindo menos édrea e rodeado por um circulo vermelho mais pequeno 1+ Positivo
Botdo de células com um pequeno buraco no centro + Duvidoso
Botdo compacto de células, por vezes com um buraco muito pequeno no centro. - Negativo

O Controlo Negativo ndo deve mostrar qualquer padrdo de aglutinagdo tanto com as Células de Teste como com as Células de Controlo.

O Controlo Positivo s6 deve mostrar padrdo de aglutinagdo com as Células de Teste.

Qualquer padrdo de aglutinagdo mostrado pelas Células de Controlo indica a presenca de anticorpos ndo especificos e ndo pode ser valorizado.

As amostras com um padrdo duvidoso devem ser novamente testadas e reportadas como negativas se apresentar o mesmo padrdo.

As amostras reativas devem ser tituladas de acordo com o método semiquantitativo. O titulo do soro é definido como a diluigdo mais elevada onde ocorre um

| 001001010010

1:80  1:160 1:320 1:640 1:1280 1:2560 1:5120

O diagndstico clinico ndo deve ser feito com base nos resultados de um Unico teste, mas deve integrar tanto os dados clinicos como os do laboratdrio.

10 - CARACTERISTICAS

e Sensibilidade analitica: 0,1 IU/mL contra 1! International Standard for human syphilitic plasma IgG and IgM NIBSC 05/132.

e Sensibilidade diagndstica: 100%

®  Especificidade diagnéstica: 100%

® |nterferéncias: as seguintes substancias ndo interferem: bilirrubina (20 mg/L), hemoglobina (10 g/L), lipemia (10 g/L) e fatores reumatdides (300 IU/mL).
Outras substancias podem interferir?.
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11- NoTAs

1. Agitar vigorosamente ou num vortex os frascos tanto das Células de Teste como de Controlo imediatamente antes da sua utilizagdo.

2. Manter a microplaca afastada de vibragdes, calor e luz solar direta.

3. 0 padrdo de aglutinagdo das Células de Controlo ndo deve ser usado como referéncia para resultados negativos, uma vez que as Células de Controlo ddo um
botdo mais compacto do que as Células de Teste.

4. Soros com um elevado nivel de anticorpos podem dar padrdes de aglutinagdo com bordos muito dobrados.

12 - LIMITAGOES DO METODO

e O TPHA TEST ndo discrimina anticorpos anti-T. pallidum de anticorpos contra outros treponemas patogénicos. Recomenda-se que todos os resultados
positivos sejam confirmados por procedimentos alternativos como a FTA-Abs.

e Foram descritos resultados falso positivos com amostras de doentes com mononucleose, lepra, borreliose, doengas auto-imunes e toxicodependéncia.

e O TPHA TEST ndo é util para determinar a eficacia da terapia, uma vez que o nivel de anticorpos permanece muito tempo depois de a doenga ter sido
clinicamente curada e o teste permanecer positivo.

e Como em todos os testes de diagndstico, um diagndstico final ndo pode depender do resultado de um Unico teste e deve ser apoiado por outros parametros
clinicos.

e Os componentes deste kit foram sempre testados em conjunto sem verificar a compatibilidade com componentes de outros fabricantes. Embora ndo
excluindo a possibilidade destes componentes poderem ser utilizados com componentes da mesma formulagdo mas produzidos por outras empresas, ndo
ha provas experimentais de tal compatibilidade.
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TABELA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

S Identificador
Dispositivo para Jf . Cddigo do lote “ . - .
Diagnéstico in vitro Limites de temperatura | [LOT (DXXX) Fabricante ? Conservar seco dnico do
dispositivo
5 Numero de Fragil, manipular e
Uﬂ COnSljl!tal' o Instrugoes E bata do prazo de Catalogo ® N3o reutilizar I Com cuidado AN Manter afastado
de utilizagdo validade da luz solar
HISTORICO DE REVISAO
Versdo Descrigdo das alteragGes Data
Instrugdes de Utilizagdo (IFU) - Revisdo 12 Esquema e conteudo atualizados 2022/04

Nota: pequenas alteragBes tipograficas, gramaticais, e de formatagao ndo estdo incluidas no historico de revisdes.
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