8 CHEMBIO

DIAGNOSTICS BRAZIL LTDA

SURE CHECK® HIV-1/2

Para deteccéo de anticorpos contra HIV-1/2 em sangue total venoso, puncéo digital, soro e plasma.

Leia completamente este manual antes de usar o produto.

Siga as instrugdes cuidadosamente ao executar o teste, pois os resultados gerados podem ser
imprecisos.

ARMAZENAMENTO: armazenar de 8 a 30°C.

EXPLICAGAO DO TESTE

Descoberto em 1983, o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) é um retrovirus e foi identificado como o
agente etiologico da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (aids) e complexo relacionado com a aids. As
principais vias de transmissdo sd@o o contato sexual, exposicdo a sangue ou a produtos sanguineos
contaminados (incluindo compartilhar seringas e agulhas contaminadas) e transmissao de mae para filho. A
presenca do virus nas pessoas infectadas faz com que o sistema imunolégico produza anticorpos contra o
virus. A deteccdo destes anticorpos pode ser usada como ferramenta de diagnéstico. O Sure Check” HIV-1/2
utiliza antigenos de HIV imobilizados para a detecgdo de anticorpos contra o HIV-1 e o HIV-2 é destinado ao
uso profissional, apenas como um teste de triagem inicial e amostras reativas devem ser confirmadas por um
teste complementar, em um laboratério de confianca, ou em uma unidade de satide.

NOME E USO PRETENDIDO

O Sure Check” HIV-1/2 é um teste rapido imunocromatografico de utilizacdo Unica, para a triagem de
anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia humana tipos 1 e 2 (HIV-1/2) em amostras de sangue total
venoso, puncao digital, soro e plasma. O Sure Check” é adequado para utilizacdo em algoritmos multiteste
concebidos para a validagao estatistica de resultados de testes rapidos para HIV. Quando est&o disponiveis
varios testes rapidos para HIV, este teste deve ser usado nos algoritmos multiteste apropriados.

PRINCIPIOS

O Sure Check® HIV-1/2 utiliza uma combinac&o Unica de uma proteina especifica de ligacdo aos anticorpos
que é conjugada com particulas de ouro coloidal e antigenos de HIV-1/2 que se ligam a membrana da fase
solida. A amostra é aplicada a ponta do dispositivo de teste, em seguida, esse é inserido no tampao, que é
fornecido numa capsula vedada. A mistura amostra/tamp&o migra ao longo da tira de teste por acao capilar,
reconstituindo o conjugado. Numa amostra reativa (positiva), o complexo conjugado-anticorpo migra pela
membrana de nitrocelulose e é captado pelos antigenos imobilizados na area de teste formando uma linha
cor-de-rosa/roxa. Na auséncia de anticorpos contra o HIV-1/2, ndo surge uma linha cor-de-rosa/roxa na
area de teste. A amostra continua a migrar ao longo da membrana e produz uma linha cor-de-rosa/roxa na
area de controle que contém a proteina A. Este controle de procedimento serve para demonstrar que a
amostra e os reagentes foram bem aplicados e migraram ao longo do dispositivo. Os resultados devem ser
lidos no minimo de 15 minutos e no maximo de 20 minutos, apds a introdugdo do dispositivo de teste na
capsulado tampéo.

MATERIAIS FORNECIDOS
O ensaio SURE CHECK® HIV-1/2 contém os seguintes materiais para efetuar o teste:

0 Manual de Instrugdes para o SURE CHECK® HIV-1/2.
© Suporte descartavel de teste para manter o tampé&o na vertical.
© Sachés cada um contendo:
O Dispositivo de teste com uma tira de teste no interior (A);
o Cépsulade tampao junto ao dispositivo de teste (~350pl) (B);
O Lanceta esterilizada (C);
O Curativo adesivo (D);
o Dessecante (Silica) (E)
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APRESENTACI\O COMERCIAL

O kit SURE CHECK" HIV-1/2 pode ser comercializado em apresentacdes com 01, 10, 20, 25, 50, 75 e 100
testes. Para a realizagdo do procedimento é necessario apenas 1 dispositivo de teste, o suporte do teste, a
solucdo tampéao e o manual de instrucdes. Todos os itens, para a realizacdo do teste, sdo fornecidos neste
produto. Os acessérios adicionais, para amostra de sangue, por puncdo digital, podem ou néo, ser
fornecidos com o kit.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT

O ensaio SURE CHECK® HIV-1/2 deve ser armazenado em sua embalagem fechada a (8 a 30 °C). Nunca
congele. Nado abra a embalagem até estar pronto para realizar o teste. Quando armazenados como indicado,
os dispositivos de teste sdo estaveis até a data de vencimento marcada na embalagem.

PRECAUCOES
Para uso diagnéstico in vitro.

B Leia 0 manual de uso completamente, antes de usar este produto. Siga as instru¢des cuidadosamente,
pois 0 mal uso pode gerar resultados imprecisos;

m O uso deste kit com tipos de amostra diferentes daqueles especificamente aprovados para uso com
este dispositivo, pode resultar em resultados imprecisos do teste;

W Este teste deve ser realizado entre 15 e 30°C. Se armazenado sob refrigeracéo, verifique se o envelope
de aluminio e o tamp&o estdo em temperatura ambiente, antes de realizar o teste;

B Este teste ndo foi avaliado para triagem neonatal, amostras de sangue do cordao umbilical ou testes de
doadores de sangue ou plasma;

B Use precaugdes laboratoriais de rotina. Ndo coma, beba ou fume na area onde sdo manuseadas
amostras e reagentes do kit. Evite qualquer contato entre maos, olhos ou boca durante a coleta e a
testagem das amostras;

B Use roupas de protegdo como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e protecéo para os olhos ao
manusear amostras de pacientes. Lave bem as maos ap6s manusear amostras e reagentes do kit;

B Descarte todas as amostras e materiais usados no procedimento de teste em um recipiente de residuos
de risco biolégico. As lancetas devem ser colocadas em um recipiente resistente a perfuragdes antes do
descarte. Métodos adequados de manuseio e descarte devem ser estabelecidos de acordo com os
regulamentos locais;

B Se o dessecante estiver ausente, NAO USE. Descarte o dispositivo de teste e use um novo dispositivo;

B N&o use nenhum dispositivo de teste se aembalagem de aluminio tiver sido perfurada ou violada;

B Cada dispositivo de teste é apenas para uso Unico;

B Nao use o teste além da data de validade impressa no produto. Sempre verifique a data de validade
antes de realizar o teste;

B N&o misture reagentes de diferentes lotes do produto.

CONTROLE DA QUALIDADE

A linha controle é uma forma de monitoramento dos reagentes, ela sera exibida de forma a confirmar a
funcionalidade do teste. A auséncia da linha controle, independentemente do aparecimento da linha teste,
pode indicar que as instru¢des de uso podem nao ter sido seguidas corretamente ou o teste pode ter
deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja testada novamente utilizando um novo dispositivo de teste.
Se o problema persistir, entrar em contato com o SAC pelo telefone e/ou e-mail disponiveis no final deste
manual.

LIMITAGOES DO TESTE

1. Embora o teste seja muito preciso na deteccdo de anticorpos contra HIV, uma incidéncia baixa de
resultados falsos pode ocorrer;

2.0 Sure Check” HIV-1/2 s6 fornece resultados qualitativos;

3. Tal como acontece com todos os testes de diagndsticos, um diagndstico definitivo ndo deve ser baseado
no resultado de um Unico teste, mas sé deve ser feito pelo médico apds todos os achados clinicos e
laboratoriais serem avaliados;

4. Os resultados falso positivos podem aparecer em imunoensaios sensiveis, devido a presenca de
anticorpos heterofilicos humanos ou proteinas de ligacdo inespecifica. Ndo use amostras turvas, ictéricas,
lipémicas ou hemolisadas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

REATIVIDADE CRUZADA E INTERFERENTES:

Todas as condigdes médicas ndo relacionadas e potenciais interferentes descritas a seguir ndo apresentaram
reatividade cruzada ou interferiram na sensbilidade e especificidade do produto. Sao elas: cirrose, CMV IgM,
vacina contra gripe (6 Meses), HBV, HCV, HTLV-1, HTLV-2, multiparas, mieloma, fator reumatoide, sifilis,
tuberculose, albumina (1,3 - 1,9 g/dl), bilirrubina elevada (1,1 - 8,2 mg/dl), citrato, DNA, EDTA, hemolise,
heparina, ictéricia, proteinas (6,0-8,2 g/dl), triglicerideos elevados (304 — 389 mg/dl).
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SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE:

Estudo Valores

- _ 00%

Sensibilidade para HIV-1 95%Cl= 99,1% a 100%.
ain _ 100%

Sensibilidade para HIV-2 95%Cl= 99,1% a 100%.

8%

Especificidade 95%Cl= 99.5% a 100%.

JANELA IMUNOLOGICA
Janelaimunolégica é o intervalo do tempo entre a infecgdo pelo virus HIV e a producéo de anticorpos contra
o virus em uma quantidade suficiente para que sejam detectados no sangue, plasma ou soro.

Na maioria dos casos, a duragdo da janela imunolégica é de 30 dias. Porém, esse periodo pode variar
dependendo da reagao do organismo do individuo frente a infeccédo, e do tipo do teste (método utilizado e
sensibilidade). A sorologia positiva é constatada de 30 a 60 dias, apos a exposicdo ao virus HIV. Porém,
existem casos em que esse tempo é maior: o teste realizado entre 90 a 120 dias, apds a exposi¢do ao risco,
serve para detectar os casos raros de soro conversgo tardia — quando ha mudanca de resultado.

Se o teste for realizado durante o periodo da janela imunolégica, ha a possibilidade de gerar um resultado
ndo reagente, mesmo que a pessoa esteja infectada (falso negativo). Dessa forma, recomenda-se que a
testagem seja repetida, apds 30 dias, com a coleta de uma nova amostra. E importante ressaltar que no
periodo de janelaimunoldgica, o virus HIV ja pode ser transmitido.
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CONDIGAO DE GARANTIA

A Chembio Diagnostics Brazil Ltda. ndo assume qualquer obrigagdo ou responsabilidade se a embalagem
estiver violada. E, portanto, de extrema importancia que verifique a integridade do produto antes de realizar
o teste caso o mesmo esteja violado, favor contactar o fabricante imediatamente e néo realizar o teste. A
nota fiscal de compra e venda e o produto deverédo ser apresentados para validade desta garantia, sem sinais
de violagdo e/ou rasuras. Ndo serdo prestados servicos de garantia sem a apresentagdo da nota fiscal de
compra e venda e do produto, em nenhuma hipotese.
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PROCEDIMENTO DE TESTE

O teste Sure Check® HIV-1/2 pode ser realizado em amostras de sangue total por puncéo digital, sangue
total venoso, soro ou plasma.

Nota;: se testado no mesmo dia, o sangue total venoso pode ser mantido a temperatura ambiente. O
sangue total venoso pode ser armazenado por até ; dias entre 2 e 8°C, antes do teste. NAO CONGELAR
SANGUE TOTAL! Permita que a amostra refrigerada atinja a temperatura ambiente e misture delicadamente,
antes do teste.

Nota,: as amostras de soro e plasma podem ser testadas, imediatamente, apds a coleta. Se as amostras ndo
forem testadas imediatamente, leve a geladeira de 2 e 8°C, apds a coleta. Essas amostras devem ser testadas
dentro de 3 dias. Se as amostras ndo forem testadas dentro de 3 dias, devem ser congeladas a -20°C ou
menos.

@ Remova o dispositivo de teste Sure Check®
HIV-1/2 e os acessorios da embalagem de

aluminio.

Nota,: se 0 dessecante estiver ausente, ndo
use, descarte o dispositivo de teste euse um
novodispositivo..

/
2 )em seguida, remova a capsula do tampéo,

separando-a do topo do dispositivo de teste e
colocando-a no suporte descartavel.

INSIRA A CAPSULA DO
TAMPAO NO SUPORTE
DO TESTE

CAPSULA
DO TAMPAO

SUPORTE
DE TESTE

RETIRE A CAPSULA - -
DO TAMPAO DO &
DISPOSITIVO DE TESTE 24

(& =

Para amostras de sangue total por puncao digital, va para 3.a.
Para sangue total venoso, soro ou plasma, va para 3.b.

@ Coleta da amostra - Sangue total por puncao digital h

va

I. Limpe o dedo do paciente a ser testado com um lenco antisséptico/alcool. Deixe o dedo secar
completamente ou seque com uma gaze estéril;

-
-

II. Usando uma lanceta estéril, perfure a pele no centro do dedo e evite apertar a ponta do dedo
para acelerar o sangramento, pois isso pode diluir o sangue com excesso de liquido nos tecidos;

-
e

11I. Com o dispositivo de teste apontado para baixo, toque na gota de
sangue com a ponta do dispositivo até que a extremidade mais fina
esteja cheia de sangue.

Apos procedimento seguir para o passo 4.

\\

( N\
I. Colete a amostra seguindo o procedimento de laboratério para obter sangue venoso utilizando

tubo de coleta (contendo EDTA) por venopungao;
. J

e N

1. Inverta o dispositivo de teste e
pipete 2,5ul da amostra na ponta
do dispositivo de teste ou como

alternativa adicionar uma gota de
sangue total venoso, soro ou
plasma dentro da tampa de um '
tubo de ensaio, em seguida, |

encostar a ponta do dispositivo £

de teste na amostra até a ponta y
ficar preenchida. ( "

Apos procedimento seguir para o
passo 4.

V!

m

-
@ Enquanto segura o dispositivo de teste com a ponta para

baixo, insira-o firmemente no suporte descartavel para
perfurar a capsula do tampao. Verifique se ha um fluxo
rosa/roxo que comecara a aparecer em menos de um
minuto, apos o dispositivo de teste ter sido encaixado na
capsula do tampao.

2N

@ O dispositivo de teste deve ser mantido na vertical até a leitura do resultado.
Verifique o tempo e aguarde 15 minutos antes de ler o resultado. Nunca leia o
resultado, ap6s 20 minutos.

. >/

NUNCA LEIA O
RESULTADO APOS 0S

20 MINUTOS

ESPERAR LER O RESULTADO
15 MINUTOS ENTRE 15 - 20
MINUTOS

@ Coleta da amostra - Sangue total por puncéo venosa, soro ou plasma h
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS:

O3
uAay

PR

Resultado Positivo (Reativo)

Um resultado reativo é indicado pela presenca de duas linhas

. . LINHA
roxa/rosa: uma linha controle e uma linha teste. Este resultado CONTROLE
sugere a presenca de anticorpos para HIV-1 ou HIV-2 na
9 P ¢ pos P S—_ N —
amostra. TESTE

‘Eam
iz 3z

Nota, aintensidade das linhas varia de claro a muito escuro. Assim, alinha na area de teste pode ter aparéncia
diferente dalinhanaareade controle. Istondoinvalidaoteste.

\ "’ y,

Resultado Negativo (Nao Reativo)

4

,..,.....,-..
HOIHO 3y

Um resultado ndo reativo é indicado pela presenca da linha controle
roxa/rosa e auséncia da linha teste. Este resultado sugere a auséncia de
anticorpos para HIV-1 e HIV-2 na amostra, mas ndo exclui a possibilidade de
infeccdo pelo HIV. LINHA CONTROLE

LINHA TESTE

"

(S

H
A

/Resultado Invalido

Uma linha controle roxa/rosa deve sempre ser visivel, H

xrntaane
uA3uN

.,._-..- _....I
vnaunaune |

independente da presenca ou ndo da linha teste. Um AUSENCIA

o A : DA
resultado |n~vall|d<? é indicado quando all{nha controle - PRESENGA
roxa/rosa nao é visivel. Um resultado invalido ndo pode CONTROLE LINHA

. TESTE
serinterpretado.

AH AH I
AH AH

-
A %
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FABRICANTE

CHEMBIO DIAGNOSTICS BRAZIL LTDA.

Estrada dos Bandeirantes, 11.742, Parte - Vargem Pequena CEP: 22783-111
Rio de Janeiro - RJ/Brasil

Uso exclusivo para diagnéstico in vitro.

Reg. Anvisa: 80535240059

Resp. Técnico: Larissa Lima CRF-RJ 24322

POTENCIALMENTE INFECTANTE, CONSERVAR A TEMPERATURA 2°C A 30°C.
www.chembio.com

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE:

Quaisquer duvidas técnicas no manuseio ou procedimento do kit, contatar
nossa Assessoria Cientifica.

Contato: (21) 3251-0696

sac@chembio.com.br
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