TR HIV/SIFILIS COMBO - BIO-MANGUINHOS

Teste rapido para triagem qualitativa para detecgéo de anticorpos
para HIV-1/2 e T. Pallidum

(25 reagdes)

Conservar de 2°C a 30°C
Uso em diagnéstico in vitro

Instituto de Tecnologia

MMAocruz G e

Nome Comercial:

TR HIV/SIFILIS COMBO - BIO-MANGUINHOS.

Finalidade e modo de uso do produto:

O TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos é um teste de triagem de uso Unico, para
detectar anticorpos para os virus da imunodeficiéncia humana, tipos 1 e 2 (HIV-1 e HIV-2) e
anticorpos especificos para Treponema pallidum em sangue total (ou pungédo digital ou
venosa), soro e plasma humano. O teste se baseia na tecnologia de imunocromatografia e
seu uso é adequado em algoritmos de multiplos testes para suporte ao diagndstico da
infeccdo pelo HIV e pelo T. pallidum.

Resultados reagentes séo evidéncias de exposicao ao HIV-1/2 ou T. pallidum e podem
ser usados como suporte ao diagndstico clinico. O TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-
Manguinhos deve ser utilizado por profissionais capacitados de acordo com as instrucoes
fornecidas

Produto destinado exclusivamente para uso em diagnéstico in vitro.



3. Condigdes de armazenamento, transporte e manuseio:

O Kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos deve ser armazenado entre 2°C e 30°C.
Recomenda-se a conservacao do kit em geladeira ou caixa térmica (isopor) somente em
locais onde a temperatura ambiente ultrapasse 30°C. Nao congele o kit ou seus
componentes. Os suportes de teste devem permanecer lacrados até o momento de sua
utilizagdo. O tampao de corrida deve ser mantido em seu recipiente original. Caso o kit seja
guardado sob refrigeragcdo assegurar-se de que todos os componentes estejam a
temperatura ambiente no momento de sua utilizagéo. O kit ndo € afetado pelo transporte,
desde que seja respeitada a condicao ideal de temperatura, descrita no rétulo do produto.
O kit deve ser armazenado em local seco e ao abrigo do calor e umidade.

4. Principio de Funcionamento do Teste:

HIV

O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) é um retrovirus, identificado em 1983 como
o0 agente etioldégico da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (aids). A aids é
caracterizada por mudancas na populagao de linfécitos T, que tem um papel chave no
sistema imunoldégico. No individuo infectado, o virus causa uma reducgao da subpopulacao
de células T, chamadas de células T helper que torna esses pacientes suscetiveis a
infecgOes oportunistas e certas malignidades. As principais vias de transmissdo séo:
relacao sexual desprotegida, sangue ou hemoderivados contaminados; de mae infectada
para filho durante a gravidez, no parto e na amamentacgao; uso de seringa por mais de uma
pessoa; instrumentos perfurocortantes nao esterilizados.

SIFILIS

A sifilis € uma doenca sexualmente transmissivel causada por uma espiroqueta da
espécie Treponema pallidum. E uma infecgdo bacteriana cronica que permanece como
uma questao de saude publica em todo o mundo especialmente nas dreas mais pobres. A
sifilis pode ser transmitida da mae infectada para o bebé durante a gestagdo. Anualmente,
mais de 12 milhdes de individuos sao diagnosticados com sifilis em todo o mundo, destes,
90% vivem em paises em desenvolvimento e estdo em risco de contrairinfecgao por HIV e
de transmitir o virus.

O TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos utiliza uma combinagao de antigenos de HIV-
1 e HIV-2 e de antigenos recombinantes de T. pallidum ligados a uma membrana (fase
solida) e anticorpos especificos conjugados a particulas de ouro coloidal.

A amostra é aplicada ao teste, seguida pela adigdo do tampéao de corrida ao pogo. O
tampao propicia o fluxo lateral promovendo a ligacdo dos anticorpos aos antigenos. O
conjugado se liga ao complexo antigeno-anticorpo especificos para HIV-1/2 e/ou T.
pallidum produzindo uma linha (vermelha) na area do TESTE (T1 e T2). Na auséncia de
anticorpos para HIV-1, HIV-2 ou T. pallidum alinha (vermelha) ndo aparece naareado TESTE
(T1 e T2). Em ambos os casos, a amostra continua a migrar ao longo da membrana
produzindo uma linha (vermelha) na area de CONTROLE (C), o que demonstra o
funcionamento adequado dos reagentes.



5. Tipos de amostras, condi¢gdes para coleta, manuseio, preparo e preservagao:

O TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos pode ser realizado com amostras de sangue
total (puncgao digital ou venosa), soro ou plasma humano.

Coletar a amostra de sangue total com o tubo capilar descartavel, fornecida no kit, ou
utilizar micropipeta de 10 pL para soro ou plasma e 20 pL para sangue total. Seguir as
instrucoes de procedimentos do teste.

Sangue total venoso: coletar o sangue assepticamente por pungao de veia, em tubos
contendo EDTA, heparina ou citrato de sddio.

Sangue total de punc¢ao digital: Para sangue de puncgéo digital, furar o dedo do paciente
com a lanceta fornecida no kit e desprezar a primeira gota. Utilize o tubo capilar fornecido
no kit para a coleta da amostra

Soro: E obtido do sangue total coletado assepticamente por puncgéo de veia com um tubo
limpo sem anticoagulante. Deixar o sangue coagular a temperatura ambiente. Centrifugar
0 sangue a 2000 rpm, durante 10 minutos, a temperatura ambiente. Separar o soro do
coagulo para evitar hemolise.

Plasma: coletar o sangue total com anticoagulante, centrifugar a 2000 rpm, durante 10
minutos, a temperatura ambiente e separar o plasma sobrenadante.

NOTA: Para calculo darpm usar a férmula “RCF ou Forga G =1,12 x Rx (RPM/1 000)*” onde,

R é o raio do rotor em milimetros.

6. Descricao do Produto:

O Kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos é fornecido na seguinte apresentagéo:

TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos (25 reagdes)

6.1 Relacdo dos componentes fornecidos com o produto:
TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos - 25 reagdes

Suportes TR HIV/SIFILIS com antigenos de HIV-1/2 e T. pallidum embalados
individualmente - 25 unidades

Tampao de corrida - 01 Frasco 5 mL
Tubos capilares descartaveis (20 yL) - 25 unidades
Lancetas estéreis descartaveis - 25 unidades

Curativo Adesivo - 25 unidades



Manual de Instru¢cido de Uso - 01 unidade

6.2 Materiais necessarios nao fornecidos:

- Crondmetro ou relégio

- Micropipeta calibrada (para coleta de soro ou plasma)
- Luvas descartaveis e jaleco para protegéao individual

- Algodéo

- Alcool 70%

- Recipiente seguro para descarte de material bioldgico

7. Estabilidade em uso do produto:

Os testes nunca devem ser utilizados apés a data de validade e o produto deve ser utilizado
dentro do prazo de validade determinado pelo fabricante. O prazo de validade determinado
para o kit esta descrito na etiqueta externa da caixa.

8. Procedimentos do ensaio:

1. Certificar que a amostra a ser testada esteja a temperatura ambiente. Caso a amostra
tenha sido refrigerada ou congelada, permitir que a mesma alcance a temperatura
ambiente antes de ser testada.

2. Verificar a integridade de todos os componentes.

3. Retirar o nimero necessario de componentes do kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-
Manguinhos e coloca-los sobre uma superficie plana. Caso o kit tenha sido guardado sob
refrigeracéo, certifique-se de que os componentes do kit estejam a temperatura ambiente
no momento do uso.

4. Retirar o suporte de teste do envelope laminado e identifica-lo com o nome do individuo
ou numero de identificagao, além do nimero do lote do kit de onde o teste foi retirado. Uma
vez aberto o envelope laminado, o teste ndo podera ser guardado novamente.

5. Com auxilio do tubo capilar ou micropipeta, adicione a amostra no pogo da amostra. Em
seguida, adicione 4 gotas (100 pL) do tampéao de corrida no mesmo pogo.

6. Aguardar 15 minutos para leitura do resultado. N&o ler o resultado depois de 20 minutos
da adicao do tampao de corrida.

7. Descartar o teste em recipiente adequado para o descarte de material de risco biolégico.
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9. Interpretagao dos resultados

Colocar o suporte sobre uma superficie plana e em local bem iluminado. O operador deve
se posicionar de forma a manter uma distancia de 30 cm a 50 cm entre o suporte de teste
e seus olhos. Observar a presenga de linhas e interpretar o resultado conforme orientagoes
abaixo:

Resultado Nao Reagente

Um resultado ndo reagente é indicado por apenas uma linha vermelha na area de
CONTROLE (C). Este resultado sugere a auséncia de anticorpos para HIV-1/2 ou T. pallidum
na amostra e ndo exclui a possibilidade de infecgao pelo HIV ou sifilis.

Resultado Reagente para HIV 1/2

A deteccgao de duas linhas vermelhas, uma na area de CONTROLE (C) e outra na area de
TESTE (T1), indica um resultado reagente para HIV 1/2. A intensidade da linha na area de
TESTE (T1) varia de claro a muito escuro conforme a concentragéo de anticorpos especificos.
Assim, a linha na area de TESTE (T1) pode ter aparéncia diferente da linha na area de
CONTROLE (C). Isto ndoinvalida o teste. Um teste reagente significa que anticorpos para HIV-
1/2 foram detectados.

ATENCAO: Um resultado reagente deve ser confirmado conforme recomendacdes do
Ministério da Saude (MS).

Resultado Reagente para Sifilis

Adetecgdo de duaslinhas vermelhas uma na dreade CONTROLE (C) e outrana areade TESTE
(T2), indica um resultado reagente para Sifilis. A intensidade da linha na area de TESTE (T2)
varia de claro a muito escuro conforme a concentracao de anticorpos especificos. Assim, a



linha na area de TESTE (T2) pode ter aparéncia diferente da linha na darea de CONTROLE (C).
Isto ndo invalida o teste. Um teste reagente significa que anticorpos para T. pallidum foram
detectados.

ATENCAO: Um resultado reagente deve ser confirmado conforme recomendacdes do
Ministério da Saude (MS).

Resultado Reagente para HIV 1/2 e Sifilis

Adetecgdo de trés linhas vermelhas, uma na area de CONTROLE (C) e duas na area de TESTE
(T1 e T2), indica um resultado reagente para HIV 1/2 e Sifilis. A intensidade da linha na area
de TESTE (T1 e T2) varia de claro a muito escuro conforme a concentragédo de anticorpos
especificos. Assim, as linhas na area de TESTE (T1 e T2) podem ter aparéncia diferente da
linha na area de CONTROLE (C) e entre elas. Isto ndo invalida o teste. Um teste reagente
significa que anticorpos para HIV-1/2 e T. pallidum foram detectados.

ATENGAO: Um resultado reagente deve ser confirmado conforme recomendagdes do
Ministério da Saude (MS).

Resultado Invalido

Uma linha deve sempre aparecer na area de CONTROLE (C), independente da presenca ou
nao de linha na area de TESTE (T1 e T2). Caso uma linha vermelha nao seja visivel na area
de CONTROLE (C), o teste deve ser considerado invalido. Um resultado invalido ndo pode
ser interpretado. Separar o material e fazer contato com o SAC de Bio-Manguinhos. Repetir
o procedimento de teste com um novo suporte de teste.

[ I N s N ( N\ ) — ~ ~ ~ ﬂ\
CJ CJ ) ) [ )| | ] o )
) A ) ) AN 7N AN
sl sl sl6 sl INH sl e sl e sl e
4 t iy t 4 f 4 ﬁ i ol v LiHs ol s

== |\ |\ |\
NAO REAGENTE REAGENTE REAGENTE ’
REAGENTE HIV 1/2 SIFILIS HIV 1/2 e INVALIDO
Y SIFILIS )

CONFIRMAGAO DE DESEMPENHO DO TESTE:

Ao término do teste, uma linha vermelha 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.

11.

12.

Usuario pretendido:

O kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos somente pode ser processado por
profissionais capacitados de acordo com as instrugdes fornecidas.

Interferentes e limitag6es do ensaio:

Nao foi observada interferéncia endégena ou reatividade cruzada na linha T1 (HIV) do kit
TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos quando utilizadas amostras reagentes para
Hepatites A, B, C e sifilis. Além disso, ndo foram observados resultados falso-positivos
utilizando amostras negativas provenientes de gestantes. Também néao foi observada
interferéncia enddgena ou reatividade cruzada na linha T2 (Sifilis) do kit TR HIV/SIFILIS
COMBO - Bio-Manguinhos quando utilizadas amostras reagentes para febre tifoide, HIV,
HCV, West Nile e Febre amarela. Da mesma forma, a presenca de EDTA, Citrato, Heparina,
Hemoglobina, Colesterol, albumina e bilirrubina ndo afetaram os resultados obtidos no
teste

Caracteristicas de desempenho
12.1 Sensibilidade, especificidade, exatidao e precisao

A capacidade do TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos de detectar a infecgcdo pelo HIV
e pelo T. pallidum foi avaliada com 2085 amostras caracterizadas para HIV e 370 amostras
caracterizadas para Sifilis. Das 570 amostras positivas para HIV, todas apresentaram
resultado positivo no TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos. Das 170 amostras positivas
para sifilis, 169 amostras apresentaram resultado positivo no TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-
Manguinhos. Das 2215 amostras verdadeiramente negativas, 2209 apresentaram resultado
negativo no TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos. Desta forma, o TR HIV/SIFILIS
COMBO - Bio-Manguinhos apresentou 99%-100% de sensibilidade e 99% - 100% de
especificidade.

e Other kit{PCR+ELISA) —
-10- 0
Positive Megative
Positive 570 ] LT
GenBody| -
Megative 0 2010 2010
Total 570 2015 2085
. Other kit(ELISA)
hilis Total
Syp Positive Megative
Positive 169 1 170
GenBody
Megative 1 195 200
Total 170 200 aro

REPRODUTIBILIDADE, REPETITIVIDADE E ESTABILIDADE:




As boas praticas de fabricagdo e laboratoriais, associadas a simplicidade e rapidez na
utilizagéo do kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos garantem sua reprodutibilidade,
repetitividade e estabilidade, podendo ser utilizado como método seguro e eficaz na
deteccgao de anticorpos especificos para o suporte ao diagndstico clinico da infecgéo pelo
HIV 1/2 e Sifilis.

13. Riscos residuais identificados

Este conjunto diagndstico contém produtos biolégicos e quimicos podendo representar
uma fonte de risco. Ao manusear este conjunto, observar as precaugdes de biosseguranca
necessarias.

A qualidade dos resultados obtidos com este conjunto diagndstico depende do
cumprimento das Boas Praticas de Laboratoério, tais como:

O teste deve ser realizado apenas por profissionais capacitados, segundo as instrugdes
contidas neste manual.

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

- As amostras, assim como outros insumos, devem ser estocadas e manipuladas
adequadamente;

- As amostras devem ser homogeneizadas antes do uso;

- As amostras de sangue total, soro ou plasma que nao forem testadas imediatamente apoés
a coleta devem ser refrigeradas entre 2°C e 8°C, podendo ser usadas em até 24 horas;

- Amostras de soro ou plasma podem ser congeladas (-20°C ou abaixo);

- Nunca congele amostras de sangue total;

- Equipamentos de protecao individual (EPI), tais como luvas descartaveis e jaleco, devem
ser utilizados em todas as etapas de realizagcédo do teste;

- Os testes nunca devem ser utilizados apés a data de validade;

- Componentes de kits de lotes diferentes nunca devem ser misturados;

- Nunca fracionar os kits.

-Aintegridade 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
0 SAC de Bio-Manguinhos;

- Nao adicionar volumes de amostra superiores ao preconizado (10 yL de soro ou plasma,
20 pL de sangue total);

- Utilizar sempre os materiais fornecidos no kit, segundo as orientacdes deste manual;

- A amostra deve ser aplicada ao centro do orificio do pogo do suporte de teste;

- Cuidado ao adicionar o tampéo de corrida: o frasco com tampé&o deve ser mantido em
posigcao vertical;

ATENGAO: alguns resultados reagentes podem aparecer em menos de 15 minutos,
mas sao necessarios 15 minutos para detectar um resultado nao reagente. Ler os
resultados em ambiente bem iluminado. Nao ler os resultados apds 20 minutos da
adicao do tampao de corrida ao pogo.



14.

Descarte do produto

Apds o uso, descartar os insumos de maneira adequada com as normativas de cada
laboratério.

15. Termos e condicoes de garantia da qualidade do produto

16.

17.

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

Razao Social do Fabricante e Servigco de Atendimento ao Consumidor

Anvisa 80142170068

Responsavel técnico: Edimilson Domingos da Silva, CRBio-02 RJ/ES n°:021433-02.
Fabricante:

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro- RJ
CNPJ: 33.781.055/0015-30 - IndUstria Brasileira

Regularizado por:

Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz

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

CNPJ 33.781.055/0001-35

Orientacoes técnicas adicionais a respeito deste produto poderao ser obtidas junto

ao:

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos
CNPJ 33.781.055/0015-30
Av. Brasil, 4365 - CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro—RJ

SAC: 0800 021 0310 ou sac.reativos@bio.fiocruz.br
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