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1. NOME COMERCIAL:
TR HIV/SIFILIS COMBO - BIO-MANGUINHOS.

2. DESCRIGAO DO PRODUTO:
O Kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos é fornecido na seguinte apresentacao:
TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos (25 reaces)

3. FINALIDADE DO PRODUTO:

O TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos é um teste de triagem de uso Unico, para detectar
anticorpos especificos para os virus da imunodeficiéncia humana, tipos 1 e 2 (HIV-1 e HIV-2) e
anticorpos especificos para Treponema pallidum em sangue total (puncao 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 diagnéstico da infeccao pelo
HIV e pelo T. pallidum.

Resultados reagentes sao evidéncias de exposicao ao HIV-1/2 e/ou T. pallidum e podem ser
usados como suporte ao diagnoéstico clinico.

Produto destinado exclusivamente para uso em diagnéstico in vitro.

4. USUARIO PRETENDIDO:

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

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE:

HIV

O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) é um retrovirus, identificado em 1983 como
o agente etioldgico da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida. A infeccao por HIV é
caracterizada por mudancas na populacao de linfécitos T, que tem um papel chave no sistema
imunolégico. No individuo infectado, o virus causa uma reducao da subpopulacao de células
T, chamadas de células T helper que torna esses pacientes suscetiveis a infec¢cdes oportunistas
e certas malignidades. As principais vias de transmissao sao: relacao sexual desprotegida,
sangue ou hemoderivados contaminados; transmissao vertical durante a gestacao, no parto
e na amamentacao; uso de seringa por mais de uma pessoa; instrumentos perfurocortantes
nao esterilizados.
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SIFILIS

A sifilis € uma infeccao sexualmente transmissivel causada por uma espiroqueta da espécie
Treponema pallidum. E uma infec¢ao bacteriana cronica que permanece como uma questao
de saude publica em todo o mundo especialmente nas areas mais pobres. A sifilis pode
ser transmitida verticalmente durante a gestacdo. Anualmente, mais de 12 milhdes de
individuos sao diagnosticados com sifilis em todo o mundo, destes, 90% vivem em paises
em desenvolvimento.

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

A amostra é aplicada ao teste, seguida pela adicao do tampéao de corrida ao pogo. O tampao
propicia o fluxo lateral promovendo a ligacao 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 reagente para HIV 1/2 e T2 reagente para
Sifilis). Na auséncia de anticorpos para HIV-1, HIV-2 ou T. pallidum as linhas vermelhas nao
aparecem na area do 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.

6. TIPOS DE AMOSTRAS, CONDICOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E
PRESERVACAO:

O TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos pode ser realizado com amostras de sangue
total (puncao 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 pyL para soro ou plasma e 20 pL para sangue total. Seguir as instrugcoes
de procedimentos do teste.

Sangue total obtido por puncao digital: Para sangue total obtido por puncao digital, puncionar
o dedo do usuario com a lanceta fornecida no kit e desprezar a primeira gota. Utilize o tubo
capilar fornecido no kit para a coleta da amostra.

Sangue total venoso: Coletar o sangue assepticamente por puncao de veia, em tubos contendo
EDTA, heparina ou citrato de sédio.

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

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

NOTA: Para calculo da rpm usar a formula "RCF ou Forca G = 1,12 x R x (RPM/1000)2"
onde, R é o raio do rotor em milimetros.

7. RELAQAO DOS COMPONENTES FORNECIDOS COM O PRODUTO:
Suportes TR HIV/SiFlLIS com antigenos de

HIV-1/2 e T. pallidum embalados individualmente....................... 25 unidades
Tampao de COTTIA@ ...uuvvuiiniiiiiie e eaas 01 Frasco 5 mL
Tubos capilares descartaveis (20 pL) ....ooovveiniiiiiiiiiiiiiieeei, 25 unidades
Lancetas estéreis descartaveis.........ccoeviviiiiiiiiiiiiiiiniieee e 25 unidades
CUrativo AdESIVO c..cvuiiniiiiiiiiie e 25 unidades
Manual de Instruc@o de USO........oevviniiniiiiiiieiieieeee e, 01 unidade
Guia RAPIO.....iiiiiiii e 01 unidade

(QF>)u =To ) (1101 ¢ ¢ Lo TOTURURUR RO 01 unidade



8. MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS:

e Crondmetro ou reloégio

e Micropipeta calibrada (para coleta de soro ou plasma)
¢ [uvas descartaveis e jaleco para protecao individual

* Algodao

e Alcool 70%

¢ Recipiente seguro para descarte de material biolégico

9. ESTABILIDADE EM USO DO PRODUTO:

Os testes nunca devem ser utilizados ap6s a data de validade determinada pelo fabricante.
O prazo de validade determinado para o kit esta descrito na etiqueta externa da caixa.

10. CONDIGOES 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 em que nao haja sala com ar-condicionado e 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 utilizacdo. O tampao de corrida deve ser mantido em seu recipiente
original. Caso o kit seja guardado sob refrigeracao assegurar-se de que todos os componentes
estejam a temperatura ambiente no momento de sua utilizagao. O kit nao é afetado pelo
transporte, desde que seja respeitada a condicao ideal de temperatura, descrita no roétulo do
produto. O kit deve ser armazenado em local seco e ao abrigo do calor e umidade.

11. PROCEDIMENTOS DO ENSAIO:

11.1. Coleta da amostra de sangue total por puncao digital e execucao do teste

1. dtilizar equipamentos de protecao individual (EPI), tais como luvas descartaveis e jaleco
em todas as etapas de realizacao do teste.

2. Certificar que a amostra a ser testada esteja a temperatura ambiente.
3. Organizar os materiais em superficie limpa e plana.
4. Verificar a integridade de todos os componentes.

5. Abrir a embalagem contendo os suportes de teste do kit. Retirar o nUmero necessario
de componentes do kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos e coloca-los sobre uma
superficie plana.

6. Identificar o teste com o nome do individuo. Uma vez aberto o envelope laminado, o teste
nao podera ser guardado novamente.

7. Selecionar o dedo a ser puncionado e massagear a mao do punho até o dedo. Higienizar
a extremidade do dedo com élcool 70% em movimento Unico (figura 1).

Figura 1. Esquema de higienizagcao do AN
dedo selecionado para a coleta



8. Esperar secar completamente para iniciar o processo da coleta com a lanceta (segura, de
uso Unico e retratil) fornecida no kit, para obtencao de amostra de sangue por puncgao digital

do paciente (figura 2). Utilizar uma lanceta por teste.

Figura 2. Modelo da lanceta
fornecida no kit

9. Girar e puxar a tampa protetora da lanceta (figura 3).

Figura 3. Esquema de
retirada da tampa da lanceta

10. Iniciar o processo da coleta. Encostar a lanceta contra o dedo previamente higienizado
e pressionar firmemente disparando a agulha perfurando o dedo (figura 4).

11. Apertar o dedo suavemente para formar uma gota de sangue. Descartar a primeira gota
de sangue (figura 4).

Figura 4. Esquema para a
perfuracao do dedo higienizado

Pressionar a lanceta Aperte o dedo suavemente para
firmemente contra o dedo, formar uma gota de sangue

k para perfurar a pele j

Imagem meramente ilustrativa
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12. Ao término da coleta descarte a lanceta conforme recipiente adequado (figura 5),
considerando as normativas vigentes.

Figura 5. Esquema de descarte
da lanceta

13. Coletar a amostra da segunda gota utilizando o capilar coletor. Encostar a extremidade
aberta do capilar coletor (de modo que o capilar fique na posicao levemente inclinada
em relacao ao dedo), permitindo que o seu interior seja preenchido por capilaridade até
a marcacao pré-determinada conforme a figura 6. NAO APERTAR AS EXTREMIDADES
DO CAPILAR e nao pressionar o mesmo contra o dedo, pois dificulta a coleta de sangue.
Alternativamente, utilizar micropipeta de 10 pL para soro ou plasma e 20 pL para sangue
total obtido por puncao digital.

Figura 6. Esquema de
coleta com o capilar coletor

14. Transferir a amostra a ser analisada para a area do poco A. Adicionar 4 gotas (100 pL)
do tampao de corrida no mesmo poco vertendo o frasco na posicao vertical (sem inclinar e
para evitar bolhas) (figura 7).

15. Realizar a leitura ap6s 15 minutos da adicao do tampao de corrida. Nao ultrapassar 20
minutos para realizagao da leitura (figura 7).

—
4 gotas
Figura 7. Esquema de (100 pL)
realizacao do teste _
15~20
minutos
—




12. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS:

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 presenca de linhas e interpretar o resultado
conforme orientagcdes abaixo:

Resultado Nao Reagente

Um resultado nao reagente é indicado por apenas uma linha vermelha na area de CONTROLE
(C). Este resultado sugere a auséncia de anticorpos anti-HIV-1/2 ou anti-T. pallidum na
amostra e nao exclui a possibilidade de infeccao pelo HIV ou sifilis (figura 8).

Resultado Reagente para HIV 1/2

A deteccao 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. Assim, a linha na area de TESTE (T1) pode ter
aparéncia diferente da linha na area de CONTROLE (C). Isto nao invalida o teste. Qualquer
intensidade na linha de TESTE (T1) indica um resultado reagente para anticorpos anti-HIV
1/2 (figura 8).

ATENCAO: Um resultado reagente no teste rapido deve ser confirmado conforme
recomendacoes do Ministério da Saude (MS).

Resultado Reagente para Siffilis

A deteccao de duas linhas vermelhas uma na area de CONTROLE (C) e outra na area de
TESTE (T2), indica um resultado reagente para Sifilis. A intensidade da linha na area de
TESTE (T2) varia de claro a muito escuro. Assim, a linha na area de TESTE (T2) pode ter
aparéncia diferente da linha na area de CONTROLE (C). Isto nao invalida o teste. Qualquer
intensidade na linha de TESTE (T2) indica um resultado reagente para anticorpos anti-T.
pallidum (figura 8).

ATENCAO: Um resultado reagente no teste rapido deve ser confirmado conforme
recomendacoes do Ministério da Saude (MS).

Resultado Reagente para HIV 1/2 e Sifilis

A deteccao de trés linhas vermelhas, uma na area de CONTROLE (C) e duas na éarea 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. 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 nao invalida o teste. Um teste reagente significa que anticorpos anti-HIV-1/2 e anti-T.
pallidum foram detectados (figura 8).

ATENCAO: Um resultado reagente no teste rapido deve ser confirmado conforme
recomendacoes do Ministério da Saude (MS).

Resultado Invalido

Uma linha deve sempre aparecer na area de CONTROLE (C), independente da presenca ou
nao de linhas 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 nao 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 (figura 8).
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Figura 8. Interpretacéao dos resultados do teste

CONFIRMACAO 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.

Em caso de quaisquer duvidas na interpretacao do teste ou questdes com os componentes,
separe o suporte do teste e faca contato com o Servico de Atendimento ao Cliente de Bio-
Manguinhos por meio do endereco de e-mail sac.reativos@bio.fiocruz.br ou pelo telefone
0800 021 0310. Se possivel, informe o niumero de lote do kit e envie fotos do caso.

13. INTERFERENTES E LIMITACOES DO ENSAIO:

Néao foi observada interferéncia endégena ou reatividade cruzada na linha TESTE T1 (HIV)
do kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos quando utilizadas amostras reagentes
para Hepatites A, B, C e sifilis. Além disso, nao foram observados resultados falso-positivos
utilizando amostras negativas provenientes de gestantes. Também nao foi observada
interferéncia endégena ou reatividade cruzada na linha TESTE T2 (Sfifilis) 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 nao afetaram os resultados obtidos no teste.

14. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

14.1 Sensibilidade, especificidade, exatidao e precisao

A capacidade do TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos de detectar a infeccao pelo HIV
e pelo T. pallidum foi avaliada com 2085 amostras caracterizadas para HIV e 370 amostras
caracterizadas para Sifilis. Das 570 amostras reagentes para HIV, todas apresentaram resultado
reagente no TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos. Das 170 amostras reagentes para
sifilis, 169 amostras apresentaram resultado reagente no TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-
Mangumhos Das 2215 amostras verdadeiramente negativas, 2209 apresentaram resultado
nao reagente 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, conforme informacodes abaixo:

PCR + ELISA
B REAGENTE _ NAO REAGENTE  'O'A
S EOET REAGENTE 570 5 575 e Sensibilidade: 100 %
NAO REAGENTE 0 2010 2010  ® Especificidade: 99.75 %
TOTAL 570 2015 2585
) ELISA
SIFILIS REAGENTE _ NAO REAGENTE ' O'AC
. REAGENTE 169 1 170 ¢ Sensibilidade: 99.41 %
NAO REAGENTE 1 199 200 e Especificidade: 99.50 %

TOTAL 170 200 370




REPRODUTIBILIDADE, REPETITIVIDADE E ESTABILIDADE:

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

15. RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS:

Este conjunto diagnoéstico contém produtos bioldégicos e quimicos podendo representar
uma fonte de risco. Ao manusear este conjunto, observar as precaug¢odes de biosseguranca
necessarias.

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

- O teste deve ser realizado apenas por profissionais capacitados, segundo as instrugoes
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 apo6s
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 realizacao do teste;

- Os testes nunca devem ser utilizados ap6s a data de validade;
- Componentes de kits diferentes nunca devem ser misturados;
- Nunca fracionar os Kits.

- A integridade 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 o
SAC de Bio-Manguinhos;

- Nao adicionar volumes de amostra diferentes do preconizado (10 pL de soro ou plasma ou
20 pL de sangue total);

- Utilizar sempre os materiais fornecidos no Kit, segundo as orientagcdes deste manual;

- A amostra deve ser aplicada ao centro do orificio do poc¢o do suporte de teste;

- Cuidado ao adicionar o tampéao de corrida: o frasco com tampéao deve ser mantido em
posicao vertical.

ATENCAO: 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 ap6s 20 minutos da adicao do tampao
de corrida ao poco.

16. DESCARTE DO PRODUTO:

ApOs o uso, descartar os insumos em recipiente adequado, considerando as normativas
vigentes.

17. TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO:

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



18. RAZAO SOCIAL DO FABRICANTE E SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

Anvisa: 80142170068
Resp. Tec.: Edimilson Domingos da Silva, CRBio-02 N°: 021433-02.

Fabricante:

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — CEP: 21040-360 - 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 ou em caso de davidas quanto a
leitura do teste, suspeita de avarias no dispositivo, poderao ser obtidas junto ao Servico
de Atendimento ao Cliente de Bio-Manguinhos, por meio dos canais:

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos
CNPJ 33.781.055/0015-30

Av. Brasil, 4365 — CEP: 21040-360 - Rio de Janeiro — RJ
SAC: 0800 021 0310 ou sac.reativos@bio.fiocruz.br

PROIBIDA VENDA AO COMERCIO
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