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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3889-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2020-59410034-APN-DGA#ANMAT

VISTO © expediente N° © EX-2020-59410034-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Iraola y Cia. S.A. solicita autorizacion para la venta de los Productos
médicos para diagnostico in vitro denominados. Syphilis Rapid Test Dipstick (ISY-401); Syphilis Rapid Test
Cassette (1SY-402).

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnédstico In Vitro que establece que los productos redinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion y que se debera comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagndéstico in vitro, la primera
importacion realizada de los productos de referencia, con €l objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote en
el pais quedando sujetala comercializacion de este alos resultados obtenidos en dicha evaluacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de los productos médicos para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados. Syphilis Rapid Test Dipstick (I1SY-401);

Syphilis Rapid Test Cassette (1SY-402) de acuerdo con lo solicitado por la firma lraolay Cia. SA., con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-40094120-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 95-249", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Syphilis Rapid Test Dipstick (ISY-401) 2) Syphilis Rapid Test Cassette (ISY-
402).

INDICACION DE USO: 1 y 2) Inmunoensayo cromatografico répido para la deteccion cuditativa de
anticuerpos I1gG e IgM frente a Treponema pallidum en sangre total, suero o plasma para ayudar en € diagnéstico
delasdifilis.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envase conteniendo 50 tiras reactivas, 50 tarjetas de prueba, 1 buffer x 3
ml, 50 pipetas, 1 manua de instrucciones; 2) Envase conteniendo 40 casetes, 1 buffer x 3 ml, 40 pipetas, 1
manual de instrucciones.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1y 2) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde lafecha de elaboracién conservado entre 2 °C 'y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd. 550 Yinha Street,
Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018 Hangzhou (CHINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-47667324-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2020-59410034-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° EX-2020-59410034-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma, Iraclay Cia. S.A. se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagnéstico in
vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Syphilis Rapid Test Dipstick (ISY-401); 2) Syphilis Rapid Test Cassette (ISY-
402).

INDICACION DE USO: 1 y 2) Inmunoensayo cromatografico répido para la deteccion cualitativa de
anticuerpos 1gG e IgM frente a Treponema pallidum en sangre total, suero o plasma para ayudar en el diagnostico
delasifilis.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envase conteniendo 50 tiras reactivas, 50 tarjetas de prueba, 1 buffer x 3
ml, 50 pipetas, 1 manual de instrucciones; 2) Envase conteniendo 40 casetes, 1 buffer x 3 ml, 40 pipetas, 1
manual de instrucciones.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1y 2) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde lafecha de elaboracion conservado entre 2 °C 'y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd. 550 Yinhai Street,
Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018 Hangzhou (CHINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO



Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM 95-249.

Expediente N° EX-2020-59410034-APN-DGA#ANMAT
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Electronica
Date: 2022.05.12 17:00:03 -03:00



Syphilis Rapid Test Dipstick
(Whole Blood/ Serum/ Plasma)

Contents: Test Dipsticks - 50 Package Insert - 1
Droppers - 50 Test Cards - 50 Buffer - 1
ISY-401
SYPYYMMXXXX & YYYY-MM
- MT
CE AT o
BC10010-02
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Syphilis Rapid Test Cassette
(Whole Blood/Serum/Plasma)

Contents: Test Cassettes - 40 Package Insert - 1

Droppers - 40 Buffer - 1
ISY-402
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del producto:
Prueba rapida para sifilis en dipstick (ISY-401)

La Prueba Rapida para Sifilis en Tira (Sangre Total / Suero / Plasma ) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccién cualitativa de anticuerpos ( IgG y IgM) frente al Treponema
pallidum ( TP ) en sangre total , suero o plasma para ayudar en el diagnéstico de la sifilis .

50 determinaciones

Caja conteniendo:

-50 Tiras reactivas

- 50 Tarjetas de prueba

-1 buffer x 3ml

-50 pipetas

-1 manual de instrucciones

Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones dg uso.
Condiciones de almacenamiento: 2°C -30°C

Lote: el que corresponda.

Vencimiento: AAAA-MM

“NO APTO PARA BANCO DE SANGRE"

“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO”

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

Establecimiento Elaborador:

Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018, Hangzhou,
P.R. China.

Importado por:

IRAOLAY CIAS.A

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9° y 10° Tel. 4952- 9800 -Ciudad de Buenos Aires — (CP 1056ABH)
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - M.M 11.653

Autorizado por ANMAT: PM: 95-249

IRAOLA A Ci,
S.A.
Dra RUSANA
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

SYPHILIS RAPID TEST DIPSTICK (WB/SERUM/PLASMA)

ISY-401 [ SYPYYMMXXXX @ YYYY-MM

Prueba rapida para sifilis en dipstick (ISY-401)

1 tira

Lote: el que corresponda.
Vencimiento: AAAA-MM .
Condiciones de almacenamiento: 2°C -30°C

IRACLA Y CIA S.A,
CT 30-55980757-0

{4 ./'4" CiA. S-A-
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del producto:
Prueba rapida de sifilis en cassette (1ISY-402)

La Prueba rapida para sifilis en cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) para Treponema
Pallidum (TP) en sangre total, suero o plasma para ayuda del diagnostico de Sifilis.

40 determinaciones

Caja conteniendo:

-40 cassettes

-1 buffer x 3ml

-40 pipetas

-1 manual de instrucciones

Adverencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condiciones de almacenamiento: 2°C -30°C

Lote: el que corresponda. N
Vencimiento: AAAA-MM

“NO APTO BANCO DE SANGRE”"

“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO”

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

Establecimiento Elaborador:

Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018, Hangzhou,
P.R. China.

Importado por:

IRAOLAY CIAS.A

Viamonte 2146 — Piso 7°, 8°, 9° y 10° Tel. 4952- 9800 -Ciudad de Buenos Aires — (CP 1056ABH)
Director Técnico: SUSANA E INDABURU - M.M 11.653

Autorizado por ANMAT: PM: 95-249
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO
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Prueba rapida para sifilis en cassette (ISY-402)

1 cassette

Lote: el que corresponda.
Vencimiento: AAAA-MM

Condiciones de almacenamiento: 2°C -30°C

IRACLA Y CIA SA
CUIT 30-55980757-0
VIAMONTE 2146 7 i ':.J:“.Ef.#\.
GLADYS S. PORTNOY
APGDERADA

/
/

/ ' l J

o ?\CfA. S.A.
“USANA E. INDABURU
) FARMACEUTI.CA

M.N. 11.653
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INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del producto
Prueba rapida para sifilis en dipstick (ISY-401)

Uso previsto

La Prueba Rapida de Sifilis de Tira (Sangre Total / Suero / Plasma ) es un inmunoensayo
cromatografico répido para la deteccion cualitativa de anticuerpos ( IgG y IgM) frente al Treponema
pallidum ( TP ) en sangre total , suero o plasma para ayudar en el diagnostico de la sifilis .

Resumen

Treponema Pallidum (TP) es el agente causal de la enfermedad venérea sifilis. TP es una bacteria
espiroqueta con una cubierta externa y una membrana citoplasmatica. (")

Se sabe relativamente poco sobre el organismo en comparacién con otros patégenos bacterianos.
Segun el Centro para el Control de Enfermedades (CDC), el numero de casos de infecciones de
sifilis ha aumentado notablemente desde 1985 (. Algunos factores clave que han contribuido a
este aumento incluyen la epidemia del “crack de cocaina” y la alta incidencia de prostitucion entre
los consumidores de drogas. @ Un estudio informé una correlacién epidemiolégica sustancial entre
la adquisicién y transmisién del virus del VIH y sifilis ).

Multiples etapas clinicas y largos periodos de infeecion latente y asintomatica son caracteristicas
de la sifilis. La sifilis primaria se define por la presencia de un chancro en el sitio de inoculacion. El
anticuerpo responde a la bacteria TP que puede determinarse entre 4 a 7 dias después de que el
chancro aparece. La infecciéon permanece detectable hasta que el paciente recibe tratamiento
adecuado.

Principio

La Prueba Rapida para Sifilis en Tira (Sangre Competa/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
basado en una tira de membrana para la deteccién de anticuerpos TP (IgG e IgM) en sangre total,
suero o plasma. En este procedimiento de prueba, el antigeno de sifilis recombinante es
inmovilizado en la regién de la linea de prueba de la tira. Después agrega la muestra al recipiente
de la tira, y éste reacciona con las particulas recubiertas de antigeno de Sifilis en la prueba. La
mezcla migra cromatogréaficamente a lo largo de la longitud de la tira de prueba e interactta con el
antigeno inmovilizado de Sifilis. El formato de prueba de doble antigeno puede detectar tanto IgG
como IgM en la muestra. Si la muestra contiene anticuerpos TP, una linea de color aparecera en la
regién de prueba indicando un resultado positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos TP, una
linea coloreada no aparecera en la regién, indicando un resultado negativo. Para llevar a cabo el
control de procedimiento, una linea roja siempre aparecera en la regién de linea de control de la
regién de prueba, indicando que un volumen apropiado de muestra ha sido depositado y que la
prueba ha sido realizada adecuadamente.

Reactivos
La prueba contiene particulas recubiertas de antigeno Sifilis y antigeno sifilis recubierto sobre la
membrana

Precauciones
« Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No se utilice después de la fecha de expiracion.

« No comer, beber o fumar en las areas donde las muestras y los estuches han sido manipulados.

« No utilice la prueba si el empaque esta dafado.

« Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los riesgos microbiolégicos y siga los procedimientos estandares establecidos
para el desecho adecuado de las muestras.

» Use la ropa adecuada, tal como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los
ojos cuando las muestras estén siendo utilizadas.

IRAOLA Y CIA S.A.

CUIT 30-55980757-0

VIANIONTE 2146 F 3 ,,BA

GLADYS S. ROY
APCDERADRA
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* La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
» La humedad y la temperatura pueden causar resultados adversos.

Almacenamiento y estabilidad.

Almacene el empaque sellado, ya sea a temperatura ambiente refrigerado de 2-30°C.

La prueba y los reactivos son estables hasta la fecha de vencimiento que se encuentra en el
estuche sellado.

La prueba debe permanecer sellado hasta que se utilice. NO CONGELAR.

No utilice después de la fecha de vencimiento.

Obtencion y preparacion de la muestra

» La Prueba Réapida de Sifilis (Sangre Total/Suero/Plasma) puede utilizarse usando sangre total (de
venopuntura o puncion dactilar), suero o plasma.

Para recolectar muestras de sangre total por puncion dactilar:

* Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpie con un copo de algodén con alcohol.
Deje secar.

» Masajee la mano, sin tocar el sitio de puncion frotando hacia abajo con direccion a las puntas del
dedo anular o medio.

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

» Suavemente masajee la mano desde la mufieca hacia la palma y hacia el dedo escogido de tal
forma que se forme una gota redonda de sangre en ®l sitio que se punzo.

» Agregue la muestra de sangre total de la puncién dactilar en la placa usando un tubo capilar:

= Togue el final del tubo capilar a la sangre hasta llenar aproximadamente 80 pl. Evite burbujas de
aire.

» Coloque el bulbo sobre el extremo superior del tubo capilar, luego, oprima el bulbo para dispensar
la sangre total al area de la muestra de |a tira reactiva.

« Agrega |la muestra de sangre total obtenida utilizando gotas de sangre directa:

» Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre se sitie encima del area de muestra
al recipiente de la tira

+ Deje caer 2 gotas de sangre total obtenidas en el centro del area de muestra al recipiente de la
tira, o coloque el dedo de manera que la gota toque el centro de la superficie de la muestra. Evite
que el dedo toque directamente el area de muestra.

» Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar hemdlisis. Use
solamente muestras claras no- hemolizadas.

» La prueba se debe realizar inmediatamente después de la recoleccién. No deje las muestras a
temperatura ambiente por largos periodos. Muestras de suero y plasma pueden ser almacenadas
de 2-8°C, hasta 3 dias. Para almacenamientos mas prolongados, las muestras deben ser
mantenidas por debajo de -20°C. La sangre total recolectada a través de venopuncién debe ser
almacenada de 2-8°C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias siguientes a la recoleccion.
No congelar las muestras de sangre total. La Sangre total recolectada por puncién dactilar debe
ser analizada inmediatamente.

« Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Muestras congeladas se deben
descongelar completamente y mezclarlas completamente antes de realizar la prueba. Las muestras
no se deben congelar y descongelar repetidamente.

« Si las muestras han sido enviadas deben cumplir con las regulaciones locales de empaque y
envio de transporte de agentes etioldgicos.

MATERIALES

Materiales Suministrados

-Tiras

- Pipetas

- Buffer

- Tarjeta de la prueba.

- Manual de instrﬂéc:io;ngs\ \' Cli A
UU‘ Y CIA S~

SU%NAE o

ACEY

B
RﬁCTD‘P r' *-r'-'t‘ NICA

I F—2022—40094120—A PN-INPM#ANMAT

Péaginall de 21



Materiales Requeridos No Suministrados

- Contenedor para la recogida de la muestra

- Lancetas (para puncion dactilar de sangre total Unicamente)

- Centrifuga

- Cronémetro

- Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador (solamente para sangre total por puncion
dactilar)

Instrucciones de uso

Permita que la prueba, la muestra, el buffer y / o los controles alcancen la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de ser utilizados.

1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire la tira (dipstick) de prueba de la
boisa sellada y usela lo antes posible.

2. Coloque la tira reactiva en una superficie limpia y nivelada.

Para muestras de suero o plasma

- Sostenga la pipeta verticaimente y transfiera 1 gota de suero o plasma (aproximadamente 40 ul)
al area de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 uL). Inicie el
temporizador de inmediato.

Para muestras de sangre entera de venopuncion

- Sostenga la pipeta verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre total (aproximadamente 80 ul) al
4rea de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 uL). Inicie el
temporizador de inmediato.

Para la muestra de sangre entera de puncién en el dedo

« Para usar un tubo capilar: llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 80 uL de la muestra
de sangre total con puncién digital al area de la muestra de la tira reactiva, luego agregue 1 gota de
buffer (aproximadamente 40 ulL) e inicie el temporizador.

« Para usar gotas colgantes: Permita que 2 gotas colgantes de la muestra de sangre total obtenida
por puncion del dedo (aproximadamente 80 uL) caigan en el area de la muestra , despues,
agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 ul) e inicie el temporizador.

« Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 5 minutos. No interprete el
resultado después de 20 minutos.

2 gotas de Suerc o 2 gotas de Sangre
Plasma Total venopuntura
1gota de bufer 1 gota de buffer _‘
= -l = - w| |&
-
- - — ¢ ¢
‘ |
80 vl de Sangre Total 2 gotas de Sangre . [t bl .y :
por Puncién Dactilar Total por Puncion || =
Dactilar iT Til ﬂ ET Ti}
h 1 gota de buffer M 1 gota de buffer ]
e ——] glEr—r= LJ L L L
i -
g Positive Negativo Invalido

INTERPRETACION DE RESULTADOS

(Consultar las figuras anteriores)

POSITIVO:* Dos lineas apareceran. Una linea debe aparecer en la region de linea de control (C) y
otra linea debe aparecer en la region de la linea de prueba (T).

IRACLA Y CIA S.A. | ™
CUIT 30-55980737-( | |
\."SP‘\&"C-F.T{ 2146 7° CAB.A.
GLADYS S, PORTNO

AROLA N, CIAY. S.A.
SUSAHA| B\ INDABURU
EMBMACEUTICA
A YA, 11852

\J ———mn TE CcA
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*NOTA: La intensidad del color en la regién de linea de prueba (T) variara dependiendo de la
concentracion de los anticuerpos TP presentes en la muestra. Por consiguiente, si hay una sombra
en el color esta en la region de linea de prueba, se debe considerar positivo.

NEGATIVO: Una linea de color aparecera en la regién de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la regién de linea de prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de la muestra no es suficiente o las
técnicas de procedimiento no son las mas adecuadas y estas son las razones por las cuales la
linea de control falla. Revise los procedimientos y repita la prueba con un nuevo test. Si los
problemas persisten, descontinie el uso del estuche de prueba inmediatamente y contacte su
distribuidor local

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en la regién
de la linea de control (C) se considera un control interno de procedimiento. Confirma un volumen
de muestra suficiente, una absorcién adecuada de la membrana y una técnica de procedimiento
correcta.

Los estandares de control no se suministran en este estuche. Sin embargo, se recomienda que
controles positivos y negativos se realicen en buenas practicas de laboratorio para confirmar los
procedimientos de prueba y para verificar el uso correcto de la prueba.

LIMITACIONES )

1. La Prueba Rapida de Sifilis (Sangre Total/Suero/Plasma) es Unicamente para uso de diagnéstico
in vitro. La prueba se debe utilizar para la deteccion de anticuerpos TP en muestras de sangre
total, suero o plasma unicamente. Esta prueba cualitativa no puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento de los anticuerpos TP.

2. La Prueba Rapida de Sifilis (Sangre Total/Suero/Plasma) solamente indicara la presencia de
anticuerpos TP en la muestra y no debe ser utilizado como Unico criterio para el diagnostico de
infeccién TP.

3. Como todas las pruebas de diagndstico, los resultados deben ser interpretados junto con la
informacién clinica disponible y avalada por el médico.

4. Si la prueba resulta negativa y los sintomas clinicos persisten, las pruebas adicionales deben
realizarse utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye ninguna posibilidad
de infeccién por TP.

VALORES ESPERADOS

La Prueba Rapida de Sifilis de Tira (sangre total / suero / plasma) se ha comparado con una
prueba comercial de sifilis TPPA lider, lo que demuestra una precisién general mayor o igual al
99.8%.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad y especificidad

La Prueba Rapida de Sifilis de Tira (sangre completa / suero / plasma) ha identificado
correctamente las muestras de un panel de rendimiento y se ha comparado con una prueba
comercial de sifilis TPPA lider que usa muestras clinicas. Los resultados muestran que la
sensibilidad relativa de la tira de prueba rapida de sifilis (sangre total / suero / plasma) es> 99.9% vy
la especificidad relativa es 99.7%

METODO TPPA Resultado Total
|Resultado  |Positivo Negativo

La Prueba Répida de Sifilis depgositivo 200 1 201

Tira (sangre completa / suero Negativo 0 319 319

plasma

Resultado total 200 320 520
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Sensibilidad Relativa: >99.9% (95%CI*: 99.4%-100%) * Intervalo de Confianza
Especificidad Relativa: 99.7% (95%CI*: 98.3%-100%)
Exactitud: 99.8% (95%CI*: 98.9%-100%)

Precision

Intraensayo ’

Dentro de una precisién que ha sido determinada al utilizar 10 réplicas de 4 muestras: un valor
negativo, un valor bajo positivo, un medio positivo y un valor alto positivo. El valor negativo, el valor
bajo positivo, el medio positivo y el valor alto positivo han sido identificados correctamente
superiores al >99% de las veces.

Interensayo

Entre la precision que ha sido determinada a través de 10 ensayos independientes sobre las
mismas cuatro muestras: un valor negativo, uno bajo positivo, uno medio positivo y uno alto
positivo. Tres diferentes lotes de la Prueba Rapida de Sifilis (Sangre Total/Suero/Plasma) se han
probado sobre un periodo de tres dias usando especimenes negativos, bajo positivos, medio
positivos y altos positivos. Las muestras fueron correctamente identificadas en un >99% de las
veces.

Reactividad cruzada

La prueba rapida de sifilis (sangre entera / suero / plasma) ha sido probado por muestras positivas
para HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, VIH, H. Pylori MONO, CMV,
Rubéola y TOXO.

Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a las muestras positivas y
negativas de sifilis.

Acetaminofén: 20 mg/ dL

Cafeina: 20 mg / dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg / dL

Acido gentisico: 20 mg / dL

Acido ascérbico: 2 g / dL

Albimina: 2 g/dL

Creatina: 200 mg / dL

Hemoglobina 1.1 mg/dL

Bilirrubina: 1 g/ dL

Acido oxalico: 600 mg / dL

Ninguna de las sustancias a la concentracién probada interfirié en el ensayo.

BIBLIOGRAFIA
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INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del producto
Prueba rapida para sifilis en cassette (ISY-402)

Uso previsto _

La Prueba répida para sifilis en cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) para Treponema
Pallidum (TP) en sangre total, suero o plasma para ayuda del diagnéstico de Sifilis.

Resumen

Treponema Pallidum (TP) es el agente causal de la enfermedad venérea sifilis. TP es una bacteria
espiroqueta con una cubierta externa y una membrana citoplasmatica. M

Se sabe relativamente poco sobre el organismo en comparacion con otros patdgenos bacterianos.
Segun el Centro para el Control de Enfermedades (CDC), el numero de casos de infecciones de
sifilis ha aumentado notablemente desde 1985 . Algunos factores clave que han contribuido a
este aumento incluyen la epidemia del “crack de cocaina” y la alta incidencia de prostitucion entre
los consumidores de drogas. @ Un estudio informé una correlacién epidemiolégica sustancial entre
la adquisicion y transmision del virus del VIH y sifilis ¢ .

Multiples etapas clinicas y largos periodos de infeccion latente y asintomatica son caracteristicas
de la sifilis. La sifilis primaria se define por la presencia de un chancro en el sitio de inoculacion. El
anticuerpo responde a la bacteria TP que puede determinarse entre 4 a 7 dias después de que el
chancro aparece. La infeccion permanece detectable hasta que el paciente recibe tratamiento
adecuado.

Principio

La Prueba rapida de sifilis en cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cualitativo basado en una tira de membrana para la deteccién de anticuerpos TP (IgG e IgM) en
sangre total, suero o plasma. En este procedimiento, el antigeno de Sifilis recombinante es
inmovilizado en la regién de la linea de prueba de la tira. Después, la muestra se agrega al pocillo
del cassette, y éste reacciona con las particulas recubiertas de antigeno de Sifilis en la prueba. La
mezcla migra cromatograficamente a lo largo de la longitud de la tira de prueba e interactua con el
antigeno inmovilizado de Sifilis. El formato de prueba de doble antigeno puede detectar tanto 1gG
como IgM en la muestra.

Si la muestra contiene anticuerpos TP, una linea de color aparecera en la region de prueba
indicando un resultado positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos TP, una linea coloreada no
aparecera en la region, indicando un resultado negativo. Para llevar a cabo el control de
procedimiento, una linea roja siempre aparecera en la regién de linea de control de la region de
prueba, indicando que un volumen apropiado de muestra ha sido depositado y que la prueba ha
sido realizada adecuadamente.

Reactivos
La prueba contiene particulas recubiertas de antigeno de sifilis y antigeno de sifilis recubierto en la
membrana.

Precauciones
« Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No se utilice después de la fecha de expiracion.
« No comer, beber o fumar en las areas donde las muestras y los estuches han sido manipulados.
+ No utilice la prueba si el empaque esté dafado.
« Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los riesgos microbiolégicos y siga los procedimientos estandares establecidos
para el desecho adecuado de las muestras.
+ Use la ropa adecuada, tal como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los
ojos cuando las muestras estén siendo utilizadas.
« La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
+ La humedad y la temperatura pueden causar resultados adversos.
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Almacenamiento y estabilidad.

Almacene el empaque sellado, ya sea a temperatura ambiente refrigerado de 2-30°C.

La prueba y los reactivos son estables hasta la fecha de vencimiento que se encuentra en el
estuche sellado.

La prueba debe permanecer sellado hasta que se utilice. NO CONGELAR.

No utilice después de la fecha de vencimiento.

Obtencién y preparacion de la muestra

« La Prueba Rapida de Sifilis en cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) puede utilizarse usando
sangre total (de venopuntura o puncion dactilar), suero o plasma.

Para recolectar muestras de sangre total por puncién dactilar:

- Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpie con un copo de algodén con alcohol.
Deje secar.

- Masajee la mano, sin tocar el sitio de puncién frotando hacia abajo con direccién a las puntas del
dedo anular o medio.

» Punce la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera muestra de sangre.

« Suavemente masajee la mano desde la mufieca hacia la palma y hacia el dedo escogido de tal
forma que se forme una gota redonda de sangre en el sitio que se punzo

- Agregue la muestra de sangre total de la puncién dactilar en la placa usando un tubo capilar:

+ Toque el final del tubo capilar a la sangre hasta llenar aproximadamente 80 ul. Evite burbujas de
aire.

» Coloque el bulbo sobre el extremo superior del tubo capilar, luego, oprima el bulbo para dispensar
la sangre total al area de la muestra del cassette de prueba.

» Agregue la muestra de sangre total obtenida utilizando gotas de sangre directa:

» Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre se sitle encima del area de muestra
al recipiente del cassette-

+ Deje caer 2 gotas de sangre total obtenidas en el centro del area de muestra al recipiente del
cassette, o coloque el dedo de manera que la gota toque el centro de la superficie de la muestra.
Evite que el dedo toque directamente el area de muestra.

- Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar hemdlisis. Use
solamente muestras claras no- hemolizadas.

- La prueba se debe realizar inmediatamente después de la recoleccién. No deje las muestras a
temperatura ambiente por largos periodos. Muestras de suero y plasma pueden ser almacenadas
de 2-8°C, hasta 3 dias. Para almacenamientos mas prolongados, las muestras deben ser
mantenidas por debajo de -20°C. La sangre total recolectada a través de venopuncion debe ser
almacenada de 2-8°C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias siguientes a la recoleccion.
No congelar las muestras de sangre total. La Sangre total recolectada por puncién dactilar debe
ser analizada inmediatamente.

« Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Muestras congeladas se deben
descongelar completamente y mezclarlas completamente antes de realizar la prueba. Las muestras
no se deben congelar y descongelar repetidamente.

« Si las muestras han sido enviadas deben cumplir con las regulaciones locales de empaque y
envio de transporte de agentes etiolégicos.

MATERIALES

Materiales Suministrados
- Cassettes de prueba

- Pipetas.

- Buffer

- Manual de instrucciones

Materiales Requeridos no Suministrados
- Contenedor para la recogida de la muestra
- Lancetas (para puncién dactilar de sangre total unicamente)

- Centrifuga .
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- Cronometro
- Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador (solamente para sangre total por puncion
dactilar)

Instrucciones de uso

Permita que la prueba, la muestra, el buffer y / o los controles alcancen la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de ser utilizados.

« Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el cassette de prueba de la bolsa
sellada y uselo lo antes posible.

« Coloque el cassette en una superficie limpia y nivelada.

Para muestras de suero o plasma

- Sostenga la pipeta verticaimente y transfiera 1 gota de suero o plasma (aproximadamente 40 uL)
al pocillo de la muestra del cassette de prueba, luego agregue 1 gota de buffer (aprox. 40 uL).
Inicie el temporizador de inmediato.

Para muestras de sangre total por venopuncién

-Sostenga la pipeta verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre completa (aproximadamente 80
uL) al pocillo de la muestra del cassette de prueba, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 uL). Inicie el temporizador de inmediato.

Para la muestra de sangre total de puncién dactilar

» Para usar un tubo capilar: llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 80 ul de la muestra
de sangre completa con puncion digital al drea de la muestra del cassette de prueba, luego
agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 ulL) e inicie el temporizador.

« Usando gota de sangre directa: permita que caigan 2 gotas de la muestra de sangre completa
con puncién digital (aproximadamente 80 uL) en el area de la muestra del cassette de prueba,
luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 uL) e inicie el temporizador.

« Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 5 minutos. No interprete el
resultado después de 20 minutos.

2 gotas de Sangre Total por
venopuncién

1
@ 1 gota de buffer

] 1 gota de suero/plasma

f)
1 gota de buffer

2 gotas de Sangre
Total por puncién

dactilar ‘

INTERPRETACION DE RESULTADOS

(Consultar las figuras anteriores)

POSITIVO:* Dos lineas apareceran. Una linea debe aparecer en la region de linea de control (C) y
otra linea debe aparecer en la regién de la linea de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color en la regién de linea de prueba (T) variaréd dependiendo de la
concentracion de los anticuerpos TP presentes en la muestra. Por consiguiente, si hay una sombra
en el color esta en la regién de linea de prueba, se debe considerar positivo.

NEGATIVO: Una linea de color apareceré en la regién de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la regién de linea de prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de la muestra no es suficiente o las
técnicas de procedimiento no son las més adecuadas y estas son las razones por las cuales la
linea de control falla. Revise los procedimientos y repita la prueba con un nuevo test. Si los

80 uL de Sangre Total
por puncitn dactilar
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problemas persisten, descontintie el uso del estuche de prueba inmediatamente y contacte su
distribuidor local

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en la region
de la linea de control (C) se considera un control interno de procedimiento. Confirma un volumen
de muestra suficiente, una absorcién adecuada de la membrana y una técnica de procedimiento
correcta.

Los estandares de control no se suministran en este estuche. Sin embargo, se recomienda que
controles positivos y negativos se realicen en buenas practicas de laboratorio para confirmar los
procedimientos de prueba y para verificar el uso correcto de la prueba.

LIMITACIONES

1. La Prueba rapida de sifilis en cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es Unicamente para uso de
diagnéstico in vitro. La prueba se debe utilizar para la deteccién de anticuerpos TP en muestras de
sangre total, suero o plasma Unicamente. Esta prueba cualitativa no puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento de los anticuerpos TP.

2. La Prueba rapida de sifilis en cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) solamente indicara la
presencia de anticuerpos TP en la muestra y no debe ser utilizado como Unico criterio para el
diagnéstico de infeccion TP.

3. Como todas las pruebas de diagnéstico, los resultados deben ser interpretados junto con la
informacién clinica disponible y avalada por el médico.

4. Si la prueba resulta negativa y los sintomas clinicos persisten, las pruebas adicionales deben
realizarse utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye ninguna posibilidad
de infeccién por TP.

5. El hematocrito de la sangre completa debe estar entre 25% y 65%.

VALORES ESPERADOS

La Prueba rapida de sifilis en cassette (sangre total / suero / plasma) se ha comparado con una
prueba comercial de sifilis TPPA lider, lo que demuestra una precisién general mayor o igual al
99.8%.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad y especificidad

La Prueba rapida de sifilis en cassette (sangre completa / suero / plasma) ha identificado
correctamente las muestras de un panel de rendimiento y se ha comparado con una prueba
comercial de sifilis TPPA lider que usa muestras clinicas. Los resultados muestran que la
sensibilidad relativa del casete de prueba répida de sifilis (sangre total / suero / plasma) es> 99.9%
y la especificidad relativa es 99.7%

’METODO TPPA Resultado Total
Prueba rapida de sifilis en cassette| Resultado Positivo Negativo
(sangre completa / suero / plasma)
Positivo 200 1 201
Negativo 0 319 319
Resultado total 200 320 520
Sensibilidad Relativa: >99.9% (95%CI*: 99.4%-100%) * Intervalo de Confianza

Especificidad Relativa: 99.7% (95%CI*: 98.3%-100%)
Exactitud: 99.8% (95%CI*: 98.9%-100%)
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Precision

Intraensayo

Dentro de una precisién que ha sido determinada al utilizar 10 réplicas de 4 muestras: un valor
negativo, un valor bajo positivo, un medio positivo y un valor alto positivo. El valor negativo, el valor
bajo positivo, el medio positivo y el valor alto positivo han sido identificados correctamente
superiores al >99% de las veces.

Interensayo

Entre la precisién que ha sido determinada a través de 10 ensayos independientes sobre las
mismas cuatro muestras: un valor negativo, uno bajo positivo, uno medio positivo y uno alto
positivo. Tres diferentes lotes de la Prueba Rapida de Sifilis (Sangre Total/Suero/Plasma) se han
probado sobre un periodo de tres dias usando especimenes negativos, bajo positivos, medio
positivos y altos positivos. Las muestras fueron correctamente identificadas en un >99% de las
veces.

Reactividad cruzada

La prueba répida para sifilis en cassette (sangre entera / suero / plasma) ha sido probado por
muestras positivas para HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, VIH, H. Pylori,
MONO, CMV, Rubéola y TOXO.

Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a las muestras positivas y
negativas de sifilis.

Acetaminofén: 20 mg / dL

Cafeina: 20 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg / dL

Acido gentisico: 20 mg / dL

Acido ascérbico: 2 g/ dL

Albimina: 2 g /dL

Creatina: 200 mg / dL

Hemoglobina 1.1 mg /dL

Bilirrubina: 1 g/ dL

Acido oxalico: 600 mg / dL

Ninguna de las sustancias a la concentracién probada interfirié en el ensayo.

BIBLIOGRAFIA

1. Claire M. Fraser. Complete genome sequence of Treponema Pallidum, the Syphilis spirochete,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Abril de 2022
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