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Imuno-RAPIDO HIV 1&2

Kit para determinagéo qualitativa ndo-diferencial de anticorpos anti-HIV-1 e anti-HIV-2, em amostras de soro,
plasma ou sangue total por método imunocromatogrdfico.
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Uso profissi para uso di Gstico in vitro.

622010-R/ 622010E-R: 10 Determinagdes

622020-R / 622020E-R: 20 Determinagdes

,/ WAMA  [EE622025-R / 622025ER: 25 Determinagdes
// DIlAGNOSTICA 622040-R / 622040E-R: 40 Determinacdes
[REF] 622050-R / 622050E-R: 50 Determinagdes

622080-R / 622080E-R: 80 Determinagdes
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IMPORTANCIA CLINICA

Desde que a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) foi descrita em 1981, a infecgdo pelo virus da imunodeficién-
cia humana (HIV) tornou-se uma epidemia global. Embora os usuarios de drogas intravenosas, hemofilicos, fetos de maes
contaminadas e receptores de transfusdes constituam grupos de risco bem caracterizados, a transmissdo sexual é
responsavel pela maioria dos casos de infec¢do entre adultos em todo o mundo.

O HIV é um virus com genoma de RNA, da familia Lentiviridae. Pertence ao grupo dos retrovirus ndo-citopéticos e
ndo-oncogénicos que necessitam, para multiplicar-se, de uma enzima denominada transcriptase reversa, responsavel pela
transcrigdo do RNA viral em DNA complementar, que pode entdo se integrar ao genoma do hospedeiro. O virion do HIV-1
é cilindrico, circundado por um envelope lipidico. Seu genoma de RNA contém 10.000 pares de base e é caracterizado pela
presenga de duas LTR's (Long Terminal Repeats) e nove regides, das quais trés sdo codificadoras de proteinas estruturais
(gag, pol e env) e outras seis sdo reguladoras (tat, rev, nef, vpy, vpr e vif). As regides gag, pol e env codificam as proteinas
e glicoproteinas p-24, p-17, gp-120, gp-41 e as enzimas transcriptase reversa, proteases e integrases.

Existem dois tipos de HIV, denominados HIV-1 e HIV-2. A homologia genética observada nos genomas virais dos dois
tipos é de aproximadamente 40-45%, o que determina a codificagdo e sintese de diversos produtos génicos semelhan-
tes. Este fato justifica certa taxa de sororreatividade cruzada entre ambos, observada nos testes soroldgicos.

Tém sido descritas variantes genomicas (subtipos) do HIV-1 e do HIV-2. Assim, os isolados de HIV-1 sdo classificados
em dois grupos: M (major) e O (outlier), com variabilidade genética de até 30% no segmento env. No grupo M
identificam-se nove subtipos (A, B, C, D, E, F, G, H e I) e no grupo O apenas um. Ja em relagdo ao HIV-2 descrevem-se
cinco subtipos (A, B, C, D e E).

O Imuno-RAPIDO HIV 1&2 da WAMA Diagnéstica é indicado para a detecgdo ndo-diferencial de anticorpos anti-HIV1,
M e O, e anti-HIV2 em amostras bioldgicas humanas.

PRINCiPIO DO METODO

Os anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-HIV-2, se presentes na amostra, ligam-se aos antigenos recombinantes conjugados
com ouro coloidal formando um complexo antigeno-anticorpo. Este flui pela membrana de nitrocelulose da placa-tes-
te e se liga aos antigenos impregnados na area teste, determinando o surgimento de uma banda colorida.

Na auséncia dos anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-HIV-2 n3o havera o aparecimento da banda colorida. Um reagente
controle imobilizado na membrana da placa-teste determinara o surgimento de uma banda colorida na drea controle
“C”, cuja presenga demonstrara que os reagentes estdo funcionando corretamente.

APRESENTAGCAO DO KIT

[REF1622010-R (10 determinagdes)
1.Placa-teste: 10 unidades
2.Diluente: 1 x 1,5ml

3.Instrugdes de uso

[REF1622020-R (20 determinagdes)
1.Placa-teste: 20 unidades
2.Diluente: 1 x 1,5ml

3.Instrugdes de uso

[REF1622025-R (25 determinagdes)
1.Placa-teste: 25 unidades
2.Diluente: 1 x 1,5ml

3.Instrugdes de uso

[REF] 622040-R (40 determinagdes)
1.Placa-teste: 40 unidades
2.Diluente: 2 x 1,5ml

3.Instrugdes de uso

[REF1622050-R (50 determinagdes)
4.Placa-teste: 50 unidades
5.Diluente: 2 x 1,5ml

6.Instrugdes de uso

[REF1622080-R (80 determinagdes)
7.Placa-teste: 80 unidades
8.Diluente: 4 x 1,5ml

9.Instrugdes de uso

[REF1622010E-R (10 determinagdes)

1.Placa-teste: 10 unidades

2.Diluente: 1 x 1,5ml

3.Kit Acessorios para coleta: 10 unidades (capilar/pipeta descartével + lanceta)
4.Instrugdes de uso

[REF1622020E-R (20 determinagdes)

1.Placa-teste: 20 unidades

2.Diluente: 1 x 1,5ml

3.Kit Acessorios para coleta: 20 unidades (capilar/pipeta descartével + lanceta)
4.Instrugdes de uso

[REF1622025E-R (25 determinagdes)

1.Placa-teste: 25 unidades

2.Diluente: 1 x 1,5ml

3.Kit Acessdrios para coleta: 25 unidades (capilar/pipeta descartével + lanceta)
4.Instrugdes de uso

[REF1622040E-R (40 determinagdes)

1.Placa-teste: 40 unidades

2.Diluente: 2 x 1,5ml

3.Kit Acessorios para coleta: 40 unidades (capilar/pipeta descartével + lanceta)
4.Instrugbes de uso

[REF1622050E-R (50 determinagdes)

1.Placa-teste: 50 unidades

2.Diluente: 2 x 1,5ml

3.Kit Acessorios para coleta: 50 unidades (capilar/pipeta descartavel + lanceta)
4.Instrugdes de uso

[REF1622080E-R (80 determinagdes)

1.Placa-teste: 80 unidades

2.Diluente: 4 x 1,5ml

3.Kit Acessorios para coleta: 80 unidades (capilar/pipeta descartavel + lanceta)
4.Instrugdes de uso

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Cronémetro

Papel absorvente

Pipeta automdtica

Recipiente para descarte de material

PREPARACAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

1.PLACA-TESTE: deve ser mantida a temperatura entre 2 e 30°C. Ndo congelar. Deixar o teste adquirir a temperatura
ambiente antes de realizar o procedimento, se armazenado em geladeira.

2.DILUENTE DE AMOSTRA: pronto para uso. Contém azida sddica 0,095% como conservante. Estével entre 2 e 30°C
até a data do vencimento. Ndo congelar. Deixar adquirir a temperatura ambiente antes de realizar os testes, se
armazenado em geladeira.

Obs.: O kit mantém o mesmo desempenho apds a primeira utilizagdo e é estdvel até a data de validade descrita no
rétulo, desde que seja mantido sob a temperatura indicada (2-30°C).

TRANSPORTE

A WAMA Diagnéstica declara que variagdes de temperatura durante o transporte de produtos ndo afeta a qualidade
dos mesmos, desde que seja respeitado o intervalo de 144 horas para produtos da linha Imuno-Répido. Apds este
tempo de transporte os produtos devem ser acondicionados conforme indicado em seu rétulo (2 a 30 °C).

AMOSTRAS
Sangue Total

Usar amostras de pungdo digital ou recém-colhidas em tubos de heparina, citrato de sédio ou EDTA.

Verificar a proporg¢do correta de amostra e anticoagulante liquido para evitar dilui¢do excessiva da amostra, o que
pode ocasionar resultados falsos negativos.

Caso a amostra de sangue ndo seja imediatamente testada, armazenar em geladeira (2-8°C) por até 5 dias. Ndo
congelar amostras de sangue total.

Soro e plasma

Usar soro ou plasma livres de hemdlise, lipemia e contaminaggo.

Recomenda-se usar amostras frescas. Se isto ndo for possivel, as amostras devem ser conservadas em geladeira entre
2 e 8°C por até 5 dias. Para longos periodos de armazenamento, as amostras devem ser mantidas no freezer a —20°C.
Evitar repetidos ciclos de congelamento e descongelamento, pois isto causara falsos resultados.

ATENCAO: Se a amostra for mantida no freezer, ela devera ser descongelada e homogeneizada completamente,
mantendo-a, posteriormente, em posi¢do vertical para permitir que qualquer particula que possa existir em
suspensdo seja sedimentada. Ndo agitar a amostra.

Amostra diluida pode ocasionar resultado falso-negativo.

COLETA DE AMOSTRA POR PUNGAO DIGITAL

1. Limpar a ponta do dedo que sera puncionado utilizando alcool 70%.

2. Pressionar fortemente a ponta da lanceta na lateral do dedo limpo para punciona-lo. Em seguida, apertar bem o
dedo até formar uma gota de sangue grande.

3. Encostar o capilar/pipeta na gota formada e coletar o sangue total. Evitar a formag&o de bolhas de ar nesse processo.
4. Seguir o procedimento descrito abaixo para aplicagdo da amostra no teste e tempo de leitura.

PASSO-A-PASSO ILUSTRATIVO PARA COLETA POR PUNGAO DIGITAL

’ Limpar o dedo do
paciente com alcool.

Furar o dedo do paciente
usando a lanceta. Apertar o final do capilar e
encostar na gota de sangue.
Aguardar até que o volume seja

° preenchido até a marca.

Apertar o final do capilar
enguanto encosta-o
levemente no local de 5

£"= S amostra até que toda a =)
amostra seja depositada.

Adicionar 01 (uma)
gota de tamp3o.

Aguardar 15 minutos
para leitura.

PROCEDIMENTO

1. Deixar a placa-teste (1) adquirir a temperatura ambiente antes de retira-la do envelope laminado.
2. Pipetar a amostra (30pL de soro, plasma ou sangue total) na cavidade da amostra.

3. Dispensar 1 gota (50pl) da solugdo diluente (2) na cavidade da amostra (») da placa teste.
4. Fazer a leitura dos resultados em 15 minutos. Ndo considerar resultados lidos apds esse tempo.

Amostra-.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
NEGATIVO: Somente uma banda colorida aparecerd, estando ela na area controle (C).
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POSITIVO: Aparecerdo duas bandas coloridas, uma na drea controle (C) e uma na drea teste (T).
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Obs.: Qualquer intensidade de cor na drea teste deve ser considerada como positivo.
INVALIDO: Se nio surgir banda na area controle (C), havendo ou n3o o surgimento de banda na area teste (T). Nesta caso, a

amostra devera ser testada novamente com um novo dispositivo.
— 0 — 0
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Obs: Os resultados devem ser ignorados apds o tempo determinado para leitura.

CONTROLE DE QUALIDADE

A linha controle na regido identificada pela letra “C” é o controle interno do Kit. O aparecimento da linha controle
indica que os reagentes estdo em perfeito funcionamento, porém é recomendado utilizar um controle positivo e
negativo conhecidos em cada bateria de testes para assegurar o bom desempenho do ensaio.



CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

SENSIBILIDADE E ESPECIFIDADE CLINICAS

A sensibilidade e a especificidade clinicas do Kit Imuno-RAPIDO HIV 1&2 da WAMA Diagnéstica foram determinadas
em um estudo comparativo com um teste de Quimioluminescéncia disponivel no mercado com 249 amostras de soro
obtidas de um laboratério de referéncia, das quais 87 eram positivas para HIV-1 e/ou HIV-2 e 162 eram negativas.

Comparativo HIV Quimioluminescéncia Re_T_ulta_dos
— - otais
Positivo Negativo
Imuno-RAPIDOHIV 1&2 Positivo 87 0 87
(Imunocromatografico) Negativo 0 162 162
Resultados totais 87 162 249

Os resultados mostraram que tanto a sensibilidade quanto a especificidade do teste sdo de 100%.
PRECISAO
Intraensaio

Foram testadas trés amostras (uma baixa, uma alta e uma negativa) em triplicata sob as mesmas condig&es.
Os resultados foram corretamente identificados em 100% das vezes.

Interensaio

Foram testadas trés amostras (uma baixa, uma alta e uma negativa) em triplicata sob condig¢des diferentes (operador).
Os resultados foram corretamente identificados em 100% das vezes.

LIMITACOES DE USO

O Imuno-RAPIDO HIV 1&2 é um teste de triagem nio diferencial para caracterizar a presenca de anticorpos anti-HIV,
portanto, um resultado repetidamente positivo com este teste é uma evidéncia a contribuir para o diagnéstico do paciente.

IMPORTANTE: o produto sé é capaz de indicar a presenga do HIV 30 dias depois da situagdo de exposi¢do: A situagdo
de exposi¢do é o momento em que a pessoa pode ter tido contato com o virus da AIDS, como, por exemplo em uma
relagdo sexual sem protegdo ou compartilhamento de agulhas. Esse periodo de 30 dias é o tempo que o organismo
precisa para produzir anticorpos em niveis que o teste rdpido consegue detectar. Se uma nova situagdo de risco
acontecer apds esse periodo, novos testes precisam ser feitos, respeitando o prazo minimo de 30 dias apds a
exposi¢do ao virus para detecgdo e as confirmagdes necessarias.

Se o resultado for negativo, e a suspeita permanecer deve-se realizar uma nova testagem apds mais 30 dias, até 120
dias apds a ultima exposigdo.

Resultados positivos deverdo sempre ser confirmados por Western blotting ou outro teste confirmatério.

Podem ocorrer resultados falso-positivos e falso-negativos com este teste, cuja propor¢do dependerd da prevaléncia
da doenga na populagdo ensaiada.

Um resultado negativo em teste de triagem ndo exclui a possibilidade de infecgdo pelo HIV.

Como em qualquer procedimento diagndstico, o resultado deste teste deve ser sempre interpretado com outras
informagdes clinicas disponiveis.

INTERFERENTES

Falsos resultados podem ocorrer com o uso de amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas, contaminadas, diluidas,
congeladas e descongeladas repetidamente e/ou armazenadas fora das especificagdes descritas.

A avaliagdo para infecgdo por HIV em pacientes de hemodidlise cronicos requer sempre testes confirmatérios, devido
aos interferentes presentes nesse tipo de amostra.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagndstico in vitro.

2. Ler cuidadosamente as instruges de uso antes de realizar o teste.

3. A data de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado na etiqueta do envelope da placa-teste e da caixa do Kit.
4. Deve-se evitar expor o Kit a temperaturas elevadas, bem como diretamente ao sol.

5. Ndo congelar a placa-teste, pois isto causara deterioragdo irreversivel.

6. Como se emprega azida sddica a 0,095% como conservante, o descarte dos reativos deve ser acompanhado de
grandes volumes de dgua para evitar o acimulo de residuos de azida nos encanamentos, pois esta pode reagir com
chumbo e cobre formando sais altamente explosivos. Além disso, a azida é toxica quando ingerida.

7. Deixar os reagentes adquirirem a temperatura ambiente antes de iniciar os testes.

8. N&o usar componentes do Kit apds a data de validade.

9. N&o substituir componentes deste Kit com o de outros fabricantes, nem usar componentes de lotes e codigos diferentes.
10. Ndo usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.
11. Manter os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo do reagente, todas as amostras devem ser manuseadas
como materiais potencialmente infectantes.

12. Descartar todo o material conforme a regulamentagdo local. Brasil: Consultar a RDC 222 de 28/03/2018 da ANVISA.
13. Utilizar as Boas Praticas de Laboratdrio (BPLs) na conservagdo, manuseio e descarte dos materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO

A WAMA Diagnéstica, ap6s a revisdo e analise critica e detalhada de todos os perigos conhecidos e/ou previstos,
conclui que todos os riscos associados aos Produtos da Linha IMUNO-RAPIDO foram avaliados, que medidas de
redugdo dos riscos foram implementadas e que os produtos da Linha ndo apresentam riscos maiores que os beneficios
obtidos com o seu uso; e que, se usado por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaugdes descritas nos
produtos, desempenhard suas fungdes com qualidade, seguranga e eficacia.

TERMO DE GARANTIA

A WAMA Diagnéstica garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o mesmo esteja dentro do prazo de
validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagdo
deste produto.

AVISO IMPORTANTE

A WAMA Diagnéstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por erros nos resultados obtidos por esse produto,
uma vez terem sido os testes realizados em ambiente fora do controle do fabricante e do distribuidor, podendo estes
serem afetados por fatores ambientais e/ou erro do usuario.
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O conteudo é suficiente para (n) testes

Data limite de utilizagdo
Produto diagndstico in vitro
Consultar instrugdes para uso

Uso Unico
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Numero do lote

Numero do catdlogo

Limite de temperatura

Proteger do calor
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