Precaucion:
Utilizar una pipeta limpia o puntas para cada muestra para evitar
contaminacion cruzada.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

1. Negativo: Solamente aparece una banda coloreada en la region de
control.

2. Positivo: En adicion ala banda control, tambien aparece una banda
coloreadadistinta enlaregion de prueba.

3. Invalido: No aparece ninguna banda de prueba ni de control. La
muestra debe correrse nuevamente utilizando otro cartucho de
prueba nuevo.

LIMITACIONES

1. Elanalisis se debe realizar en temperatura ambiente.

2.Las Pruebas en cartuchos y tiras deberan ser utilizadas
inmediatamente después de ser abiertas.

3.Las pruebas en tiras o carluchos deben ser almacenadas a
temperatura ambiente en condiciones secas,
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One Step Anti-TP
(Treponema Pallidum / Syphilis) TEST
(Sangre total /Suero /Plasma)

Para uso de diagnostico in vitro

v

ACCUTRACK

Uso:

One Step Anti-TP (Treponema Pallidum / Syphilis) TEST es un
ensayo rapido de inmunocromatografia para la deteccion de
anticuerpos de sfifilis en sangre total, suero o plasma. La prueba
proporciona resultados visuales cualitativos y esta indicado para
profesionales de la salud. La enfermedad es transmitida
principalmente por accién sexual, (STD's) entre grupos de
personas de alto riesgo, estas pruebas son disefiadas
principalmente para el area de banco de sangre.

RESUMEN Y PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

One Step Anti-TP (Treponema Pallidum / Syphilis) TEST, esta
basada en la técnica de doble antigeno ("sandwich”) para la
determinacion de anticuerpos de sifilis en suero, plasma y sangre
total. El antigenode sifilis (TPAg 2) esinmovilizado enla membrana,
formando una banda de prueba coloreada en la region de prueba.
Otro antigeno (TP Ag 1), se encuentra unido a las particulas de oro
coloidal y permite reaccionar con €l conjugado. La mezcla emigra por
cromatografia a lo largo de la membrana por accion capilar. Si la
muestra contiene anticuerpos de sifilis se formara una banda de
prueba coloreadaen la membranaindicando un resultado positivo.

La ausencia de banda de prueba sugiere un resultado negativo.
Como validacion de la prueba una banda coloreada aparecera
siempre en laregion control.
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CONDICIONES DEALMACENAJE
La prueba en cartucho y en tira se debera conservar de 2-30° C dentro
del sobre sellado y bajo condiciones secas de humedad.

PRECAUCIONES

Se recomienda que todas las muestras se manejen de acuerdo con las
practicas de Bioseguridad Nivel 2 como se describen en la Publicacién
CDC NIH, Bioseguridad en Microbiologia y Laboratorios Biomédicos’ u
ofras guias equivalentes.™

1. Parael uso solamente de diagndstico in vitro

2. Usar guantes para el desarrollo de ésta prueba y tratar todas las
muestrasy objetos utilizados como potencialmente infecciosos.

3. Limpiar y desinfectar todos los derrames de muestras y reactivos
utilizando un desinfectante adecuado, como el Hipoclorito de
Sodio™ al 1% para descontaminar el material o glutaraldehido al
2%.

4. Esterilizar todos los objetos utilizados en éste ensayo antes de
desecharlos.

5. No utilizar éste producto después de la fecha de caducidad

MATERIAL PROPORCIONADO
* Pruebas en cartuchos o tiras, individualmente empacadas con un
desecante,
+ Instructivo de uso
* Pipetade plastico incluida en cada sobre para dispensar la muestra

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
1. Pipetas para volimenes de 100 pl
2. Controles positivos y negativos

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
No abrir los sobres sellados hasta que se esté listo para realizar la
prueba.

PARALAS PRUEBASEN CARTUCHOS:
1. Dejar que todos los reactivos y muestras estén a temperatura
ambiente.

. Sacar los cartuchos de su sobre y colocarlos en una superficie

limpiay seca.

. ldentificar los cartuchos para cada muestra o control.
. Dispensar 100 pl ( 2 - 3gotas) de la muestra o control en los pocillos

de muestra del cartucho. .

. Interpretar los resultados a los 15 minutos. No interpretar después

de los 20 minutos
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PARALAS PRUEBASENTIRAS:
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4. Aplicar al menos 60 ul de muestra donde se indica la marca con

Dejar que todos los reactivos y muestras estén a temperatura
ambiente.

. Sacar las liras de los sobres y colocarlos en una superficie limpia y

seca.
Identificar |as tiras de pruebas para cada muestra o control.

flechas enla parte bajade latira.

. Interpretar los resultados de las pruebas a los 15 minutos. No

interpretar después delos 20 minutos
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