™

Determine™

HIV-1/2

7D2342, 7D2343

REF]

30°C
2°C:

Catalogue Number/ Katalognummer /
NuUmero de catalogo / Référence
catalogue / Numero di catalogo/

N° de Catélogo

In Vitro Diagnostic Medical Device /
In Vitro - Diagnostika / Dispositivo
de diagnostico médico in vitro /
Dispositif médical de diagnostic
In Vitro / Dispositivo medico
diagnostico In Vitro / Dispositivo
Médico para Diagnéstico In Vitro

Store at 2-30°C/Bei 2-30°C lagern/
Guardar a temperaturas entre 2 y
30°C/ Conserver entre 2-30°C /
Conservare a 2-30°C / Armazenar
a2-30°C

A

;100

Key to symbols used / Schlissel fiir die verwendeten Symbole /
Clave de los simbolos utilizados / Légende des symboles utilisés /
Legenda dei simboli utilizzati / Designacdo dos simbolos utilizados

Contains Sufficient for 20 tests /
Enthélt eine ausreichende Menge
fur 20 Tests / Contiene material
suficiente para realizar 20 pruebas /
Permet de réaliser 20 tests /
Contiene reagenti sufficienti per 20
tests / Contém o suficiente para 20
testes

Contains Sufficient for 100 tests /
Enthalt eine ausreichende Menge
fir 100 Tests / Contiene material
suficiente para realizar 100 pruebas /
Permet de réaliser 100 tests /
Contiene reagenti sufficienti per 100
tests / Contém o suficiente para 100
testes

Alere Medical Co., Ltd.
357 Matsuhidai, Matsudo-shi,
Chiba, 270-2214 Japan
www.alere.com www.determinetest.com Tel +81 47 311 5750

February 2012
240795/R6




February 2012

Determine™ 240795/R6

. HIV-1/2

This package insert must be read carefully prior to use. Package insert instructions must be followed accordingly.
Reliability of assay results cannot be guaranteed if there are deviations from the instructions in this package insert.

NAME AND INTENDED USE

The Alere Determine™ HIV-1/2 is an In Vitro, visually read, qualitative immunoassay for the detection of antibodies to
HIV-1 and HIV-2 in human serum, plasma or whole blood. The test is intended as an aid to detect antibodies to HIV-1/HIV-2
from infected individuals.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) is characterized by changes in the population of T-cell lymphocytes. In an
infected individual, the virus causes depletion of helper T-cells, which leaves the person susceptible to opportunistic
infections and some malignancies. The virus that causes AIDS exists as two related types known as HIV-1 and HIV-2.

The presence of the AIDS virus elicits the production of specific antibodies to either HIV-1 or HIV-2."**

BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

Alere Determine™ HIV-1/2 is an immunochromatographic test for the qualitative detection of antibodies to HIV-1 and HIV-2.

Sample is added to the sample pad. As the sample migrates through the conjugate pad, it reconstitutes and mixes with the
selenium colloid-antigen conjugate. This mixture continues to migrate through the solid phase to the immobilized
recombinant antigens and synthetic peptides at the patient window site.

If antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 are present in the sample, the antibodies bind to the antigen-selenium colloid and to the
antigen at the patient window, forming a red line at the patient window site.

If antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 are absent, the antigen-selenium colloid flows past the patient window, and no red line is
formed at the patient window site.

To insure assay validity, a procedural control bar is incorporated in the assay device.

CONTENTS

Alere Determine™ HIV-1/2 Serum/Plasma Assay. 20 Tests (List No. 7D2342) or 100 Tests (List No. 7D2343)

¢ Alere Determine™ HIV-1/2 Test Card, 2 cards or 10 cards (10 tests/card), HIV-1/2 recombinant antigen and synthetic
peptide coated.

Alere Determine™ HIV-1/2 Whole Blood Assay. 20 Tests (List No. 7D2352) or 100 Tests (List No. 7D2353)

¢ Alere Determine™ HIV-1/2 Test Card, 2 cards or 10 cards (10 tests/card), HIV-1/2 recombinant antigen and synthetic
peptide coated.

* 1 Bottle (2.5 mL) Chase Buffer (List No. 7D2243) prepared in phosphate buffer. Preservatives: Antimicrobial Agents.

ACCESSORIES (required but not provided)

Whole Blood (fingerstick assay)
EDTA Capillary Tubes No. 7D2222

'WARNINGS AND PRECAUTIONS
For /n Vitro Diagnostic Use.

CAUTION:
Appropriate biosafety practices”* should be used when handling specimens and reagents. These precautions include, but are
not limited to the following:

* Wear gloves.

Do not pipette by mouth.

Do not eat, drink, smoke, apply cosmetics, or handle contact lenses in areas where these materials are handled.

Clean and disinfect all spills of specimens or reagents using a suitable disinfectant, such as 0.5% sodium hypochlorite.*’

Decontaminate and dispose of all specimens, reagents, and other potentially contaminated materials in accordance with
local regulations.”’

STORAGE

The Alere Determine™ HIV-1/2 Test Cards and Chase Buffer must be stored at 2-30°C until expiration date.

Kit components are stable until expiration date when handled and stored as directed. Do not use kit components beyond
expiration date.

SPECIMEN COLLECTION

Serum, Plasma, and Whole Blood Collection by Venipuncture

Human serum, plasma, and whole blood collected by venipuncture should be collected aseptically in such a way as to avoid
hemolysis.

NOTE: For whole blood and plasma specimens, EDTA collection tubes must be used.

Whole Blood Collection by Fingerstick'®
Before collecting a fingerstick specimen, place an EDTA capillary tube on a clean dry surface.

1. Choose the fingertip of the middle, ring, or index finger (whichever is the least callused) for
adults and children older than one year. Warm the hand as needed with a warm, moist towel or
warm water to increase blood flow.

N

. Clean fingertip with alcohol; allow to air dry. Position the hand palm-side up.

w

. Use a new lancet for each person. Place the lancet off-center on the fingertip. Firmly press the
lancet against the finger and puncture the skin. Dispose of the lancet in an appropriate biohazard
sharps container.

IS

. Wipe away the first drop of blood with a sterile gauze pad.

o

. Hold the finger lower than the elbow and apply gentle, intermittent pressure to the base of the
punctured finger several times. Touch the tip of the EDTA Capillary Tube to the drop of blood*.
Avoid air bubbles.

*If EDTA Capillary Tubes (No. 7D2222) will be used, fill the tube with blood between the 2 marked lines.

SPECIMEN STORAGE
Serum and plasma specimens should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 7 days of collection. If testing is
delayed more than 7 days, the specimen should be frozen (-20°C or colder).

Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 7 days of collection.
Do not freeze whole blood specimens.

Whole blood collected by fingerstick should be tested immediately.

TEST PROCEDURE
The desired number of test units from the 10-test card can be removed by bending and tearing at the perforation.

NOTE: Removal of the test units should start from the right side of the test card to preserve the lot number which appears
on the left side of the test card.

. Remove the protective foil cover from each test.

. For serum or plasma samples:
a. Apply 50 pL of sample (precision pipette) to the sample pad (marked by the arrow symbol).
b. Wait a minimum of 15 minutes (up to 60 minutes) and read result.

. For whole blood (venipuncture) samples:
a.Apply 50 pL of sample (precision pipette) to the sample pad (marked by the arrow symbol).
b. Wait one minute, then apply one drop of Chase Buffer to the sample pad.
c. Wait a minimum of 15 minutes (up to 60 minutes) and read result.

. For whole blood (fingerstick) samples:

a.Apply 50 pL of sample (by EDTA capillary tube) to the sample pad (marked by the
arrow symbol).

b.Wait until blood is absorbed into the sample pad, then apply one drop of Chase
Buffer to the sample pad.

c. Wait a minimum of 15 minutes (up to 60 minutes) and read result.
QUALITY CONTROL

To insure assay validity, a procedural control is incorporated in the device and is labeled “Control”. If the control bar does not
turn red by assay completion, the test result is invalid and the sample should be retested.

oo

w
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INTERPRETATION OF RESULTS
POSITIVE (Two Bars)
Red bars appear in both the control window (labeled “Control”) and the patient Control Bar
window (labeled “Patient”) of the strip. Any visible red color in the patient
window should be interpreted as positive. Patient Bar
Positive
NEGATIVE (One Bar)
One red bar appears in the control window of the strip (labeled “Control”), and
no red bar appears in the patient window of the strip (Ilabeled “Patient”). Control Bar
Patlent Bar
INVALID (No Bar) Negative
If there is no red bar in the control window of the strip, and even if a red bar
appears in the patient window of the strip, the result is invalid and should be
repeated. Control Bar Cortrol Bar
Patlent Bar Patient Bar
Invalid Invalld
NOTES:

* The test result is positive even if the patient bar appears lighter or darker than the control bar.
e If aninvalid test result occurs repeatedly, or for technical assistance, contact your local distributor or call Technical Sup-
port.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
* The Alere Determine™ HIV - 1/2 test is designed to detect antibodies to HIV - 1 and HIV - 2 in human serum, plasma,
and whole blood. Other body fluids or pooled specimens may not give accurate results.

The intensity of the patient bar does not necessarily correlate to the titer of antibody in the specimen.

A negative result with Alere Determine™ HIV-1/2 does not exclude the possibility of infection with HIV. A false negative
result can occur in the following circumstances:

- low levels of antibody (e.g., early seroconversion specimens) are below the detection limit of the test

- infection with a variant of the virus that is less detectable by the Alere Determine™ HIV-1/2 assay configuration
- HIV antibodies in the patient that do not react with specific antigens utilized in the assay configuration

- specimen handling conditions which result in loss of HIV antibody multivalency

For these reasons care should be taken in interpreting negative results. Other clinical data (e.g., symptoms or risk factors)
should be used in conjunction with the test results.

* Positive specimens should be retested using another method and the results should be evaluated in light of the overall
clinical evaluation before a diagnosis is made.

* Whole blood or plasma specimens containing anticoagulants other than EDTA may give incorrect results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

SPECIFICITY
A total of 1594 serum and plasma specimens from Asia, West Africa, and North America were tested by Alere Determine™
HIV-1/2 and a commercially available test (Table I).

Table |
Specificity of Alere Determine™ HIV-1/2

Number of Negative by Negative by a
Specimens Alere Determine™ Commercially
Population Tested HIV-1/2 Available Test***
Seronegative
Serum 908 907/908 (99.89%) 908/908 (100.00%)
Plasma 408 403/403 (100.00%) 403/403 (100.00%)
Pregnant
Females 58* 57/57 (100.00%) 57/57 (100.00%)
West Africans 49 48/49 (97.96%) 48/49 (97.96%)
Disease States 176" 173/175 (98.86%) 174/175 (99.45%)
Other than HIV
and Potentially
Interfering
Substances
Total 1594** 1588/1592 (99.75%) 1590/1592 (99.87%)

One specimen from a pregnant female and an HCV positive patient were positive by both Alere Determine™ HIV-1/2 and
the commercially available test. Both specimens confirmed positive by HIV-1 Western Blot.

** 456 specimens were from North America, 1089 specimens were from Asia, and 49 specimens were from Africa.

*** The reference method of a commercially available test is particle agglutination.

A total of 3663 seronegative serum and plasma specimens from North America, Asia, and Africa were tested by Alere
Determine™ HIV-1/2 and commercially available tests (Table Il). The specimens from North America, Asia, and 49 of 2118
specimens from Africa (referred to as “West Africans” in Table |) were included in Table I. Discordant specimens were
confirmed negative by either Western blot or HIV-1 PCR assays.

Table Il
A Comparison of Alere Determine™ HIV-1/2 Specificity by Geographic Area

Number of Negative by Negative by

Specimens Alere Determine™ Commercially
Area Tested HIV-1/2 Available Tests*
North America 456 451/454 (99.34%) 453/454 (99.78%)
Asia 1089 1089/1089 (100.00%) 1089/1089 (100.00%)
Africa 2118 2079/2118 (98.16%) 2100/2118 (99.15%)

* The reference methods of commercially available tests are particle agglutination, enzyme immunoassay and chemilumines-
cent immunoassay.

A total of 368 seronegative whole blood specimens from Thailand were tested with paired serum and plasma by Alere
Determine™ HIV-1/2. Thirty-nine of the whole blood specimens were collected by both venipuncture and fingerstick (Table Ill).

Table Il
A Comparison of Alere Determine™ HIV-1/2 Specificity in
Seronegative Whole Blood and Paired Serum and Plasma Specimens

Number of Negative by
Specimens Alere Determine™
Specimen Type Tested HIV-1/2
Serum 368 368/368 (100.00%)
Plasma 368 368/368 (100.00%)
Whole Blood (venipuncture) 368 368/368 (100.00%)
Whole Blood (fingerstick) 39 39/39 (100.00%)

SENSITIVITY
A total of 869 HIV-1 and HIV-2 antibody positive serum and plasma specimens from Asia, Africa, North and South America
were tested by Alere Determine™ HIV-1/2 and a commercially available test (Table V).

Table IV
Sensitivity of Alere Determine™ HIV-1/2

Number of Positive by Positive by a

Specimens Alere Determine™ Commercially
Population Tested HIV-1/2 Available Test**
HIV-1 Positive 521* 521/521 (100.00%) 521/521 (100.00%)
HIV-2 Positive 114 114/114 (100.00%) 114/114 (100.00%)
HIV-1 Subtypes A-G 222 222/222 (100.00%) Not Tested Not Tested
HIV-1 Group O 12 12/12 (100.00%) Not Tested Not Tested
Total 869 869/869 (100.00%) 635/635 (100.00%)

* 228 specimens were from North America, 296 specimens were from Asia, and 111 specimens were from Africa.
** The reference method of a commercially available test is particle agglutination.

A total of 1653 seropositive serum and plasma specimens from North America, Asia, and Africa were tested by Alere
Determine™ HIV-1/2 and commercially available tests (Table V). The specimens from North America, Asia, and 111 of 1129
specimens from Africa (referred to as “HIV-2 Positive” in Table 1V) were included in Table IV. Discordant specimens were
confirmed HIV-1 positive by either Western blot or HIV-1 PCR assays.

Table V
A Comparison of Alere Determine™ HIV-1/2 Sensitivity by Geographic Area

Number of Positive by Positive by

Specimens Alere Determine™ Commercially
Area Tested HIV-1/2 Available Tests**
North America 228 228/228 (100.00%) 228/228 (100.00%)
Asia 296 296/296 (100.00%) 296/296 (100.00%)
Africa 1129 1128/1129 (99.91%) 1129/1129 (100.00%)

* One negative specimen by Alere Determine™ HIV-1/2 confirmed positive by HIV-1 PCR.

** The reference methods of commercially available tests are particle agglutination, enzyme immunoassay and chemilumines-
cent immunoassay.

A total of 102 seropositive whole blood specimens from Thailand were tested with paired serum and plasma by Alere
Determine™ HIV-1/2. Thirty-two of the whole blood specimens were collected by both venipuncture and fingerstick (Table V).

Table VI
A Comparison of Alere Determine™ HIV-1/2 Sensitivity in
Seropositive Whole Blood and Paired Serum and Plasma Specimens

Number of Positive by
Specimens Alere Determine™
Specimen Type Tested HIV-1/2
Serum 102 102/102 (100.00%)
Plasma 102 102/102 (100.00%)
Whole Blood (venipuncture) 102 102/102 (100.00%)
Whole Blood (fingerstick) 32 32/32 (100.00%)

BIBLIOGRAPHY (See Back Page)
Advice Line (See Back Page)
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Vor Gebrauch ist diese Packungsbeilage aufmerksam zu lesen. Die darin enthaltenen Anweisungen zur Verwendung
miussen befolgt werden. Bei Abweichungen von den Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die Zuverlassigkeit der

Testergebnisse nicht gewahrleistet werden.

PRODUKTBEZEICHNUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Alere Determine™ HIV-1/2 ist ein visuell ablesbarer, qualitativer In-vitro-lmmunoassay zum Nachweis von Antikérpern gegen
HIV-1 und HIV-2 in Humanserum, -plasma oder -vollblut. Der Test dient als Hilfsmittel beim Nachweis von Antikorpern gegen
HIV-1/HIV-2 bei infizierten Personen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) ist durch Verénderungen in der Population der T-Zell-Lymphozyten geken-
nzeichnet. Bei einer infizierten Person verursacht das Virus den Schwund von T-Helfer-Zellen, was dazu fiihrt, daB die Person
anfalliger wird fir opportunistische Infektionen sowie einige maligne Erkrankungen. Von dem AIDS hervorrufenden Virus
existieren zwei verwandte Typen, bekannt als HIV-1 und HIV-2. Bei Vorliegen von AIDS-Viren werden spezifische Antikérper
gegen HIV-1 oder HIV-2 produziert.'**

BIOLOGISCHE GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS
Alere Determine™ HIV-1/2 ist ein immunochromatographischer Test zum qualitativen Nachweis von Antikdrpern gegen HIV-
1 und HIV-2.

Die Probe wird auf das Probenfeld gegeben. Die Probe wandert durch das Konjugatfeld, I6st dabei das Selenkolloid-Antigen-
Konjugat und vermischt sich mit diesem. Diese Mischung lauft weiter durch die Festphase bis an die Stelle des Patientenfen-
sters, an der die rekombinanten HIV-Antigene und synthetischen Peptide immobilisiert vorliegen.

Liegen Antikérper gegen HIV-1 und/oder HIV-2 in der Probe vor, binden sie an das Antigen-Selenkolloid und an das Antigen
im Patientenfenster und erzeugen eine rote Linie im Patientenfenster.

Liegen keine Antikérper gegen HIV-1 und/oder HIV-2 vor, flieBt das Antigen-Selenkolloid am Patientenfenster vorbei, und es
entsteht keine rote Linie im Patientenfenster.

Um die Gultigkeit des Tests sicherzustellen, enthélt der Assay eine Verfahrenskontrollinie.

INHALT

Alere Determine™ HIV-1/2 Serum/Plasma Assay. 20 Tests (Nr. 7D2342) oder 100 Tests (Nr. 7D2343)

* Alere Determine™ HIV-1/2 Testkarte, 2 oder 10 Karten (10 Tests/Karte), mit HIV-1/2 rekombinanten Antigenen und
synthetischen Peptiden beschichtet.

Alere Determine™ HIV-1/2 Vollblut Assay. 20 Tests (Nr. 7D2352) oder 100 Tests (Nr. 7D2353)

* Alere Determine™ HIV-1/2 Testkarte, 2 oder 10 Karten (10 Tests/Karte), mit HIV-1/2 rekombinanten Antigenen und
synthetischen Peptiden beschichtet.

* 1 Flaschchen (2,5 ml) Antriebspuffer (Nr. 7D2243) in Phosphat-Puffer. Konservierungsmittel: Bakteriostatika.

ZUBEHOR (benétigt, jedoch nicht mitgeliefert)

Vollblut (Fingerpunktionsassay)
EDTA-Kapillarrohrchen  Nr. 7D2222

VORSICHTSMASSNAHMEN
In-vitro-Diagnostikum.

ACHTUNG:
Beim Umgang mit Proben und R miissen die entspr
Diese Sicherheitsvorkehrungen umf: unter and folg

Handschuhe tragen.
Nicht mit dem Mund pipettieren.

In Bereichen, in denen mit diesen Materialien gearbeitet wird, darf nicht gegessen, getrunken oder geraucht werden;
keine Kosmetika auftragen oder Kontaktlinsen entfernen oder einsetzen.

Desinfektionsmittel, z.B. Natriumhypochlorit-Lésung (0,5%),

Sicherheitsvorschriften beachtet werden.**

Alle Proben- oder itzer mit einem
entfernen und desinfizieren."’

Alle Proben, Reagenzien und alle potentiell kontaminierten Materialien missen entsprechend den gesetzlichen
Vorschriften dekontaminiert und entsorgt werden.*’
LAGERUNG

Die Alere Determine™ HIV-1/2 Testkarten und der Antriebspuffer miissen bis zum Verfallsdatum bei 2 - 30°C gelagert
werden.

Bei vorschriftsgemaBer Lagerung und Handhabung sind die Komponenten des Kits bis zum Verfallsdatum haltbar.
Die Komponenten des Kits nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

PROBENENTNAHME

Entnahme von Serum, Plasma und Vollblut durch Venenpunktion

Bei der Venenpunktion sollte Humanserum, -plasma und -vollblut aseptisch so entnommen werden, daB eine Hamolyse
vermieden wird.

ANMERKUNG: Fiir die Entnahme von Vollblut- und Plasmaproben miissen EDTA-Réhrchen verwendet werden.
Entnahme von Vollblut durch Fingerpunktion'
Vor der Entnahme einer Probe aus dem Finger ein EDTA-Kapillarrdhrchen auf eine saubere, trockene Oberflache legen.

1. Bei Erwachsenen und Kindern tiber einem Jahr sollte die Fingerkuppe des Mittel-, Ring- oder
Zeigefingers (mit der geringsten Hornhaut) genommen werden. Falls nétig, die Hand mit einem
warmen, feuchten Handtuch oder mit warmem Wasser aufwéarmen, um die Durchblutung
anzuregen.

2. Die Fingerkuppe mit Alkohol reinigen und an der Luft trocknen lassen. Die Handinnenflache nach
oben halten.

3. Fr jede Person eine neue Lanzette verwenden. Die Lanzette am Rand der Fingerkuppe aufsetzen.
Die Lanzette fest gegen den Finger driicken, und die Haut durchstechen. Die Lanzette in einen fiir
spitze und scharfe infektiése Abfélle vorgesehenen Behélter geben.

4. Den ersten Tropfen Blut mit einem sterilen Gazetupfer entfernen.

5. Den Finger tiefer als den Ellenbogen halten, und mehrmals leicht auf den unteren Teil des Fingers
driicken. Mit der Spitze des EDTA- Kapillarrdhrchens den Bluttropfen beriihren.* Bildung von
Luftblasen vermeiden.

*Bei Verwendung von EDTA-Kapillarréhrchen (Nr. 7D2222) das Réhrchen bis zwischen die beiden
markierten Linien mit Blut fillen.

LAGERUNG DER PROBEN

*  Wird der Test innerhalb von 7 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt, sollten Serum- und Plasmaproben bei 2 - 8°C
gelagert werden. Vergehen bis zur Testdurchfiihrung mehr als 7 Tage, sollte die Probe eingefroren werden (-20°C oder
kélter).

*  Durch Venenpunktion entnommenes Vollblut sollte bei 2 - 8°C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 7 Tagen nach
der Entnahme durchgefiihrt wird. Vollblutproben nicht einfrieren.

*  Durch Fingerpunktion entnommenes Vollblut sollte sofort getestet werden.
TESTVERFAHREN

Die gewlinschte Anzahl an Testeinheiten kann der 10er-Testkarte durch Ziehen und AbreiBen des Abschnittes entlang der
Perforation entnommen werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

¢ Der Alere Determine™ HIV-1/2 Test dient zum Nachweis von Antikérpern gegen HIV-1 und HIV-2 in Humanserum,
-plasma und -vollblut. Bei anderen Korperflissigkeiten oder gepoolten Proben kdnnte der Test ungenaue Ergebnisse
liefern.

Die Intensitét der Patientenlinie korreliert nicht unbedingt mit der Antikérperkonzentration in der Probe.

Ein negatives Testergebnis mit Alere Determine™ HIV-1/2 schlieBt die Moglichkeit einer Infektion mit HIV nicht aus. Ein
falsch negatives Ergebnis kann unter folgenden Umsténden auftreten:

- Die Antikérperkonzentrationen (z.B. bei Proben mit friihzeitiger Serokonversion) sind so niedrig, daB sie unterhalb der
Nachweisgrenze des Tests liegen.

- Es liegt eine Infektion mit einer Variante des Virus vor, die mit der Alere Determine™ HIV-1/2 Testkonfiguration
schwieriger nachzuweisen ist.

- Bei dem Patienten liegen HIV-Antikorper vor, die nicht mit den fiir den Test verwendeten spezifischen Antigenen
reagieren.

- Bestimmte Umstéande bei der Probenhandhabung fiihren zu einem Verlust der HIV-Antikérper-Multivalenz.

Aus diesen Griinden sollten negative Ergebnisse mit Vorsicht interpretiert werden. Andere klinische Daten (z.B. Symptome
oder Risikofaktoren) sollten in Verbindung mit den Testergebnissen verwendet werden.

Positive Proben sollten mit einer anderen Methode erneut getestet werden, und die Ergebnisse in Verbindung mit einer
umfassenden, klinischen Bewertung betrachtet werden, bevor eine Diagnose gestellt wird.

Vollblut- oder Plasmaproben, die andere Antikoagulanzien als EDTA enthalten, kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

LEISTUNGSDATEN

SPEZIFITAT
Insgesamt wurden 1594 Serum- und Plasmaproben von Personen aus Asien, Westafrika und Nordamerika mit dem Alere
Determine™ HIV-1/2 und einem im Handel erhéltlichen Test getestet (Tabelle I).

Tabelle |
Spezifitat des Alere Determine™ HIV-1/2

Anzahl der Negativ im Negativ in einem
getesteten Alere Determine™ im Handel
Population Proben HIV-1/2 erhéltlichen Test***
Seronegativ
Serum 908 907/908 (99,89%) 908/908 (100,00%)
Plasma 403 403/403 (100,00%) 403/403 (100,00%)
Schwangere 58* 57/57 (100,00%) 57/57 (100,00%)
Westafrikaner 49 48/49 (97,96%) 48/49 (97,96%)
Andere Krankheits- 176* 173/175 (98,86%) 174/175 (99,45%)
zusténde als HIV
und potentiell
interferierende
Substanzen
Gesamt 1594** 1588/1592 (99,75%) 1590/1592 (99,87%)

1 Probe einer Schwangeren und 1 HCV-positiver Patient waren sowohl im Alere Determine™ HIV-1/2 als auch in dem im
Handel erhéltlichen Test positiv. Beide Proben waren bestétigt positivim HIV-1 Western Blot.

** 456 Proben waren von Personen aus Nordamerika, 1089 von Personen aus Asien und 49 von Personen aus Afrika.
*** Bei dem im Handel erhdltlichen Test als Referenzmethode handelt es sich um einen Partikelagglutinationsassay.

Insgesamt wurden 3663 seronegative Serum- und Plasmaproben von Personen aus Nordamerika, Asien und Afrika mit dem
Alere Determine™ HIV-1/2 und anderen im Handel erhéltlichen Tests getestet (Tabelle Il). Die Proben von Personen aus
Nordamerika, Asien und 49 der 2118 Proben von Personen aus Afrika (in Tabelle | unter “Westafrikaner”) sind in Tabelle |
aufgefiihrt. Proben mit diskrepanten Ergebnissen wurden entweder mit Western Blot oder mit HIV-1 PCR Assays als negativ
bestatigt.

Tabelle Il
Vergleich der Spezifitat des Alere Determine™ HIV-1/2 nach Regionen

Anzahl der Negativ im Negativ in

getesteten Alere Determine™ anderen im Handel
Region Proben HIV-1/2 erhéltlichen Tests*
Nordamerika 456 451/454 (99,34%) 453/454 (99,78%)
Asien 1089 1089/1089 (100,00%) 1089/1089 (100,00%)
Afrika 2118 2079/2118 (98,16%) 2100/2118 (99,15%)

* Bei den im Handel erhéltlichen Tests als Referenzmethode handelt es sich um Partikelagglutinationassays, Enzymimmuno-
assays und Chemilumineszenzimmunoassays.

Insgesamt wurden 368 seronegative Vollblutproben von Personen aus Thailand zusammen mit gepaarten Serum- und Plas-
maproben mit dem Alere Determine™ HIV-1/2 getestet. 39 der Vollblutproben wurden sowohl durch Venen- als auch durch
Fingerpunktion entnommen (Tabelle IlI).

Tabelle Il
Vergleich der Spezifitit des Alere Determine™ HIV-1/2 anhand von seronegativen
Vollblut- und gepaarten Serum- und Plasmaproben

Anzahl der Negativ im

getesteten Alere Determine™
Probentyp Proben HIV-1/2
Serum 368 368/368 (100,00%)
Plasma 368 368/368 (100,00%)
Vollblut (Venenpunktion) 368 368/368 (100,00%)
Vollblut (Fingerpunktion) 39 39/39 (100,00%)
SENSITIVITAT

Insgesamt wurden 869 HIV-1- und HIV-2-Antikérper-positive Serum- und Plasmaproben von Personen aus Asien, Afrika,
Nord- und Stidamerika mit dem Alere Determine™ HIV-1/2 und einem im Handel erhdltlichen Test getestet (Tabelle IV).

Tabelle IV
Sensitivitat des Alere Determine™ HIV-1/2

Anzahl der Positiv im Positiv in einem

getesteten Alere Determine™ im Handel
Population Proben HIV-1/2 erhaltlichen Test**
HIV-1 positiv 521* 521/521 (100,00%) 521/521 (100,00%)
HIV-2 positiv 114* 114/114 (100,00%) 114/114 (100,00%)
HIV-1, Subtypen A - G 222 222/222 (100,00%) Nicht getestet Nicht getestet
HIV-1 Gruppe O 12 12/12 (100,00%) Nicht getestet Nicht getestet
Gesamt 869 869/869 (100,00%) 635/635 (100,00%)

* 228 Proben waren von Personen aus Nordamerika, 296 von Personen aus Asien und 111 von Personen aus Afrika.
** Bei dem im Handel erhaltlichen Test als Referenzmethode handelt es sich um einen Partikelagglutinationsassay.

Insgesamt wurden 1653 seropositive Serum- und Plasmaproben von Personen aus Nordamerika, Asien und Afrika mit dem
Alere Determine™ HIV-1/2 und anderen im Handel erhéltlichen Tests getestet (Tabelle V). Die Proben von Personen aus
Nordamerika, Asien und 111 der 1129 anderen Proben von Personen aus Afrika (in Tabelle IV unter “HIV-2-positiv”) sind in
Tabelle IV aufgefiihrt. Proben mit diskrepanten Ergebnissen wurden entweder mit Western Blot oder mit HIV-1 PCR Assays
als HIV-1-positiv bestatigt.

Tabelle V
Vergleich der Sensitivitit des Alere Determine™ HIV-1/2 nach Regionen

ANMERKUNG: Die Testeinheiten sollten zunachst der rechten Seite der Testkarte entnommen werden, um die Char
auf der linken Seite der Testkarte zu behalten.

. Die Schutzfolie von jedem Test entfernen.

2. Serum- oder Plasmaproben:
a. 50 pl Probe (mit einer Prazisionspipette) auf das (mit dem Pfeil markierte) Probenfeld geben.
b. Mindestens 15 Minuten (bis zu 60 Minuten) warten, und das Ergebnis ablesen.

. Vollblutproben (Venenpunktion):
a. 50 pl Probe (mit einer Prazisionspipette) auf das (mit dem Pfeil markierte) Probenfeld geben.
b.Warten Sie eine Minute, dann einen Tropfen Antriebspuffer auf das Probenfeld geben.
c. Mindestens 15 Minuten (bis zu 60 Minuten) warten, und das Ergebnis ablesen.

. Vollblutproben (Fingerpunktion):
a. 50 pl Probe (aus dem EDTA-Kapillarrohrchen) auf das (mit dem Pfeil markierte) Probenfeld geben.
b.Warten Sie, bis das Probenfeld das Blut absorbiert hat, dann einen Tropfen Antriebspuffer auf das Probenfeld geben.
c. Mindestens 15 Minuten (bis zu 60 Minuten) warten, und das Ergebnis ablesen.
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QUALITATSKONTROLLE
Um die Gliltigkeit des Tests sicherzustellen, enthélt der Assay eine als solche
gekennzeichnete Verfahrenskontrolle. Farbt sich die Kontrollinie nach Beendi-
gung des Assays nicht rot, ist das Testergebnis ungtiltig, und die Probe sollte
erneut getestet werden.

INTERPRETATION OF RESULTS

POSITIV (Zwei Linien)

Eine rote Linie erscheint sowohl im Kontrollfenster (“Kontrollinie”) als auch im
Patientenfenster (“Patientenlinie”) des Teststreifens. Jegliche sichtbare rote
Farbe im Patientenfenster sollte als positiv gewertet werden.

NEGATIV (Eine Linie)

Eine rote Linie erscheint im Kontrollfenster (“Kontrollinie”) des Teststreifens,
und im Patientenfenster (“Patientenlinie”) des Teststreifens erscheint keine rote
Linie.

UNGULTIG (Keine Linie)
Erscheint im Kontrollfenster des Teststreifens keine rote Linie, ist das Ergebnis .
ungliltig, selbst wenn im Patientenfenster des Teststreifens eine rote Linie Kontrollnke Kontrollinia
erscheint, und der Test sollte wiederholt werden.

Ungittig Ungilftig

ANMERKUNGEN:
* Das Testergebnis ist positiv, selbst wenn die Patientenlinie heller oder dunkler als die Kontrollinie erscheint.

* Wenn wiederholt ein ungiltiges Testergebnis auftritt oder wenn Sie technische Unterstiitzung benétigen, wenden Sie sich
an lhren lokalen Fachhéndler oder an den technischen Kundendienst.

Anzahl der Positiv im Positiv in anderen im
getesteten Alere Determine™ Handel erhéltlichen
Region Proben HIV-1/2 Tests**
Nordamerika 228 228/228 (100,00%) 228/228 (100,00%)
Asien 296 296/296 (100,00%) 296/296 (100,00%)
Afrika 1129 1128*/1129 (99,91%) 1129/1129 (100,00%)

* 1 Probe, die im Alere Determine™ HIV-1/2 negativ war, wurde im HIV-1 PCR als positiv bestatigt.

** Bei den im Handel erhéltlichen Tests als Referenzmethode handelt es sich um Partikelagglutinationassays, Enzymimmuno-
assays und Chemilumineszenzimmunoassays.

Insgesamt wurden 102 seropositive Vollblutproben von Personen aus Thailand zusammen mit gepaarten Serum- und Plas-
maproben mit dem Alere Determine™ HIV-1/2 getestet. 32 der Vollblutproben wurden sowohl durch Venen- als auch durch
Fingerpunktion entnommen (Tabelle VI).

Tabelle VI
tét des Alere Determine™ HIV-1/2 anhand von seropositiven Vollblut- und gepaarten
Serum- und Plasmaproben

Vergleich der Sensit

Anzahl der Positiv im
getesteten Alere Determine™
Probentyp Proben HIV-1/2
Serum 102 102/102 (100,00%)
Plasma 102 102/102 (100,00%)
Vollblut (Venenpunktion) 102 102/102 (100,00%)
Vollblut (Fingerpunktion) 32 32/32 (100,00%)

LITERATUR (Siehe letzte Seite)
Beratungs-Hotline (Siehe letzte Seite)
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Lea atentamente este prospecto antes de utilizar este producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados de
este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas en este prospecto.

NOMBRE Y FINALIDAD DE USO

Alere Determine™ HIV-1/2 es un inmunoandlisis cualitativo in vitro de lectura visual para la deteccion de anticuerpos frente
a los virus VIH-1y VIH-2 en suero, plasma o sangre humanos. Este ensayo esta indicado como ayuda en la deteccion de
anticuerpos frente al VIH-1/VIH-2 en muestras de individuos infectados.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

El SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida) se caracteriza por los cambios en la poblacion de linfocitos T. El virus
reduce el nimero de linfocitos T colaboradores, lo que provoca que los individuos infectados sean mas vulnerables a
tumores e infecciones oportunistas. El virus causante del SIDA es de 2 tipos relacionados entre si, denominados VIH-1y
VIH-2. La presencia del virus del SIDA provoca la produccién de anticuerpos especificos frente al VIH-1 6 al VIH-2."%%

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Alere Determine™ HIV-1/2 es un ensayo inmunocromatogréfico para la deteccién cualitativa de anticuerpos frente al VIH-1
y al VIH-2.

La muestra se afiade en la superficie absorbente. Mientras la muestra traspasa el area del conjugado, lo reconstituye y se
mezcla con el conjugado de coloide de selenio-antigenos. Esta mezcla emigra por la fase s¢lida hasta llegar a los antigenos
recombinantes y péptidos sintéticos inmovilizados en la ventana de resultados del paciente.

Si los anticuerpos frente al VIH-1 y/o al VIH-2 estan presentes en la muestra, se unen al coloide de selenio-antigenos y a los
antigenos de la ventana de resultados del paciente formandose una barra roja en esta ventana.

Si los anticuerpos frente al VIH-1 y/o al VIH-2 no estan presentes, el coloide de selenio-antigenos traspasa la ventana de
resultados del paciente y no aparece ninguna barra roja en esta ventana.

Para asegurar la validez de los resultados, este ensayo incluye una barra de control del procedimiento.

CONTENIDO
Ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 con suero o plasma, 20 tests (n° de referencia 7D2342) 6 100 tests (n° de referencia
7 3

* Tarjetas de ensayo Alere Determine™ HIV-1/2, 2 6 10 tarjetas (10 ensayos cada una) recubiertas de antigenos
recombinantes del VIH-1/VIH-2 y de péptidos sintéticos.

Ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 con sangre. 20 tests (n° de referencia 7D2352) 6 100 tests (n° de referencia 7D2353)

* Tarjetas de ensayo Alere Determine™ HIV-1/2, 2 6 10 tarjetas (10 ensayos cada una) recubiertas de antigenos
recombinantes del VIH-1/VIH-2 y de péptidos sintéticos.

* 1 frasco (2,5 ml) de tampon de arrastre (n° de referencia 7D2243) preparado en tampoén fosfato. Conservantes: agentes
antimicrobianos.

ACCESORIOS (necesarios pero no suministrados)

Whole Sangre (puncién digital)

Tubos capilares con EDTA N° 7D2222
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso en diagnéstico /n vitro.
ATENCION:

Siga las practicas de seguridad biolégi ** cuando
se enumeran algunas de las precauciones que se deben tomar:

Utilice guantes.
No pipetee con la boca.

No coma, beba, fume, utilice cosméticos ni maneje lentes de contacto en los lugares donde se trabaje con estos
materiales.

las muestras y los reactivos. A continuacién

Limpie y desinfecte las salpicaduras de muestras o de reactivos usando un desinfectante adecuado como, por ejemplo,
una solucién de hipoclorito sédico al 0,5%.%"

Descontamine y deseche las muestras, los reactivos y todos los materiales potencialmente contaminados de acuerdo
con las normativas vigentes.””

ALMACENAMIENTO
Las tarjetas de ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 y el tampon de arrastre se deben almacenar a una temperatura entre
2°y 30°C hasta la fecha de caducidad.

Si se almacenan y se manejan segun las instrucciones, los componentes del kit se mantienen estables hasta la fecha de
caducidad. No se deben utilizar transcurrida la fecha de caducidad.

RECOGIDA DE LAS MUESTRAS
Recogida de muestras de suero, plasma y sangre mediante venopuncién

Las muestras de suero, plasma y sangre humanos mediante venopuncion se deben recoger asépticamente de tal manera
que se evite la hemolisis.

NOTA: Se deben utilizar tubos de recogida con EDTA para las muestras de sangre y de plasma.

Recogida de muestras de sangre mediante puncion digital'®
Antes de recoger un espécimen por puncion digital, coloque un tubo capilar EDTA en una superficie seca y limpia.

4
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

¢ El ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 esta disefiado para detectar anticuerpos frente a VIH-1y VIH-2 en suero, plasma y
sangre humanos. Otros fluidos o mezclas de sueros pueden no proporcionar resultados exactos.

* Laintensidad de la barra del paciente no se relaciona necesariamente con el titulo de anticuerpo en la muestra.

* Un resultado negativo con Alere Determine™ HIV-1/2 no excluye la posibilidad de infeccién con VIH. Puede darse un
resultado negativo falso en las circunstancias siguientes:

- Niveles bajos del anticuerpo (por ejemplo especimenes tempranos de seroconversion) que estan por debajo del limite
de deteccion del ensayo.

- Infeccién con una variante del virus que no se detecta tan facilmente con la configuracién del ensayo Alere
Determine™ HIV-1/2.

- Anticuerpos frente a VIH en pacientes que no reaccionan frente a los antigenos especificos utilizados en la
configuracion del ensayo.

- Manipulacion de la muestra tal que resulta en la pérdida de la multivalencia del anticuerpo VIH.

Por esas razones debe tenerse cuidado en la interpretacion de resultados negativos. Estos resultados de ensayo se deben
considerar en conjunto con otros datos clinicos (por ejemplo sintomas o factores de riesgo).

* Las muestras positivas deben volverse a ensayar usando otro método, y los resultados deben ser evaluados a la luz de
una evaluacion clinica completa antes de realizarse un diagnéstico.

* Las muestras de plasmas o sangre que contengan anticoagulantes que no sean EDTA pueden proporcionar resultados
incorrectos.
CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

ESPECIFICIDAD )
Se analizaron un total de 1 594 muestras de suero y plasma procedentes de Asia, Africa Occidental y América del Norte con
el ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 y con un ensayo comercializado (consulte la tabla I).

Tabla |
Especificidad del ensayo Alere Determine™ HIV-1/2

Numero de Negativas segun el Negativas segin
muestras ensayo Alere un ensayo
Poblacién analizadas Determine™ HIV-1/2 comercializado***
Seronegativas
Suero 908 907/908 (99,89%) 908/908 (100,00%)
Plasma 408 403/403 (100,00%) 403/403 (100,00%)
Muijeres
embarazadas 58* 57/57 (100,00%) 57/57 (100,00%)
Muestras de Africa
Occidental 49 48/49 (97,96%) 48/49 (97,96%)
Enfermedades no 176" 173/175 (98,86%) 174/175 (99,45%)
causadas por VIH
y sustancias
potencialmente
interferentes
Total 1594** 1588/1592 (99,75%) 1590/1592 (99,87%)

Una muestra de una mujer embarazada y 1 muestra positiva para VHC fueron positivas segun el ensayo Alere
Determine™ HIV-1/2 y el ensayo comercializado. Ambas muestras se confirmaron como positivas segtn el ensayo
Western Blot para VIH-1.

** 456 muestras procedian de América del Norte, 1 089 muestras de Asia y 49 de Africa.

*** El método de referencia para el ensayo disponible en el mercado es la aglutinacién de particulas.

Se analizaron un total de 3 663 muestras de suero y plasma seronegativas procedentes de América del Norte, Asia y Africa
con el ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 y otros ensayos disponibles en el mercado (Tabla Il). Las muestras de América del
Norte, Asia y 49 de las 2 118 muestras de Africa (Ilamadas “Africa Occidental” en la Tabla ) se incluyeron en la Tabla I.

Las muestras discordantes se confirmaron como negativas tanto con el ensayo Western blot como con el HIV-1 PCR.

Tabla Il
Comparacién de la especificidad Alere Determine™ HIV-1/2 segin la localizacién geografica

Numero de Negativas con Negativas con

muestras Alere Determine™ ensayos disponibles en
Zona analizadas HIV-1/2 en el mercado*
América del Norte 456 451/454 (99,34%) 453/454 (99,78%)
Asia 1089 1089/1089 (100,00%) 1089/1089 (100,00%)
Africa 2118 2079/2118 (98,16%) 2100/2118 (99,15%)

* Los métodos de referencia para los ensayos disponibles en el mercado son: la aglutinacion de particulas, enzimoinmuno-
analisis e inmunoanalisis de quimiluminiscencia.

Se analizaron un total de 368 muestras de sangre seronegativas procedentes de Tailandia con parejas de muestras de suero
y plasma con el ensayo Alere Determine™ HIV-1/2. De estas muestras, 39 se recogieron tanto por venopuncién como por
puncioén digital (consulte la tabla Ill).

Tabla lll
Comparacion de la especificidad del ensayo Alere Determine™ HIV-1/2
con muestras de sangre seronegativas y parejas de muestras de suero y plasma

1. Recoja la muestra de la punta de los dedos corazon, anular o indice (elija el dedo menos encal-
lecido) de adultos y nifios mayores de 1 afio. Si es necesario, caliente la mano del paciente con
una toalla caliente himeda o con agua caliente para aumentar el flujo sanguineo.

N

. Limpie el dedo con alcohol y deje que se seque. Coloque la mano con la palma hacia arriba.

Numero de Negativas segin el
muestras ensayo Alere
Tipo de muestra analizadas Determine™ HIV-1/2
Suero 368 368/368 (100,00%)
Plasma 368 368/368 (100,00%)
Sangre (venopuncion) 368 368/368 (100,00%)
Sangre (puncién digital) 39 39/39 (100,00%)

1S}

. Utilice una lanceta nueva para cada paciente. Coloque la lanceta en la punta del dedo
(nunca sobre el centro del dedo) y perfore la piel del dedo presionando con firmeza.
Deseche la lanceta en un contenedor adecuado para objetos cortantes biopeligrosos.

~

. Elimine la primera gota de sangre con una gasa estéril.

5. Mantenga el dedo por debajo de la altura del codo y presione suavemente a intervalos en la
base del dedo varias veces. Toque con la punta del tubo capilar con EDTA la gota de sangre.”
Evite la formacién de burbujas de aire.

*Si va a utilizar tubos capilares con EDTA (n° de lista 7D2222), llene el tubo hasta que el nivel de sangre se sitde entre las 2
lineas marcadas.

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS
* Siel ensayo se va a realizar en los 7 dias siguientes después de haber recogido las muestras de suero y plasma, éstas se

deben almacenar a una temperatura entre 2° y 8°C. Si el andlisis se retrasa mas de dicho periodo, las muestras se deben
congelar (a una temperatura de -20°C o inferior).

Si el ensayo se va a realizar en los 7 dias siguentes a la recogida de las muestras de sangre obtenidas mediante
venopuncion, éstas se deben almacenar a una temperatura entre 2° y 8°C. No congele las muestras de sangre.

* Se deben analizar inmediatamente las muestras de sangre recogidas por puncién digital.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Si desea realizar un nimero determinado de ensayos, doble y rasgue por la linea de puntos de la tarjeta las unidades
de ensayo deseadas.

NOTA: Retire los ensayos comenzando por la parte derecha de la tarjeta para conservar la parte izquierda en la que
aparece el numero de lote.

. Retire el pléstico de proteccion de los ensayos.

2. Para muestras de suero o plasma:
a.Anada 50 pl de muestra (con una pipeta de precision) en la superficie absorbente (sefialada con una flecha).
b.Espere entre un minimo de 15 minutos y un méaximo de 60 minutos para leer el resultado.

. Para muestras de sangre (venopuncién):
a. Afada 50 pl de muestra (con una pipeta de precision) en la superficie absorbente (sefialada con una flecha).
b. Espere un minuto y afiada una gota de tampdn de arrastre en la superficie absorbente.
c. Espere entre un minimo de 15 minutos y un maximo de 60 minutos para leer el resultado.

. Para muestras de sangre (puncién digital):
a.Anada 50 pl de muestra (con un tubo capilar con EDTA) en la superficie absorbente (sefialada con una flecha).

b. Espere hasta que la sangre impregne totalmente la superficie absorbente y, a continuacién, afiada una gota de
tampon de arrastre en la superficie absorbente.

c. Espere entre un minimo de 15 minutos y un maximo de 60 minutos para leer el resultado.
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CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la validez de los resultados, este ensayo incorpora un control del
procedimiento (“Control”). Si la barra

de control no se torna de color rojo al finalizar el ensayo, el resultado no es
vélido y se debe volver a analizar la muestra.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO (2 barras)

Tanto en la ventana de control (“Control”) como en la ventana de resultados
del paciente (“Patient”) aparecen barras rojas. Cualquier tipo de tonalidad roja
que pueda aparecer en la ventana de resultados del paciente implica que el
resultado es positivo.

Bil"l?ﬂdiﬁ
NEGATIVO (1 barra) :: del
ma

En la ventana de control (“Control”) aparece 1 barra roja y en la ventana de pacients
resultados del paciente (“Patient”) no aparece una barra roja.

NO VALIDO (Ninguna barra)
Si no aparece una barra roja en la ventana de control del ensayo, el resultado
no es vélido y se debe repetir el ensayo (aunque haya aparecido una barra roja

i Barra d

en la ventana de resultados del paciente). Barra o
Barra del
NOTAS: paciants

* Elresultado del ensayo es positivo aunque la barra de la ventana de resulta-
dos del paciente sea mas clara 0 mas oscura que la barra de la ventana de
control.

* Siun resultado de prueba no valido se produce varias veces o si desea obtener asistencia técnica, pongase en contacto
con su distribuidor local o llame a Technical Support.

No vélido

No vélido

SENSIBILIDAD

Se analizaron un total de 869 muestras de suero y plasma positivas para los anticuerpos frente al VIH-1y al VIH-2 proceden-
tes de Asia, Africa y de América del Norte y de América del Sur con el ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 y con un ensayo
comercializado (consulte la tabla IV).

Tabla IV
Sensibilidad del ensayo Alere Determine™ HIV-1/2

Namero de Positivas segun el Positivas segin un

muestras ensayo Alere ensayo comercializado**
Poblacién analizadas Determine™ HIV-1/2
Positivas VIH-1 521* 521/521 (100,00%) 521/521 (100,00%)
Positivas VIH-2 114 114/114 (100,00%) 114/114 (100,00%)
Subtipos A-G del VIH-1 222 222/222 (100,00%) No analizado No analizado
Grupo O del VIH-1 12 12/12 (100,00%) No analizado No analizado
Total 869 869/869 (100,00%) 635/635 (100,00%)

* 228 muestras procedian de América del Norte, 296 de Asia'y 111 de Africa.
** El método de referencia para el ensayo disponible en el mercado es la aglutinacién de particulas.

Se analizaron un total de 1653 muestras de suero y plasma seropositivas procedentes de América del Norte, Asia y Africa
con el ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 y otros ensayos disponibles en el mercado (Tabla V). Las muestras de América del
Norte, Asiay 111 de las 1129 muestras procedentes de Africa (lamadas “Positivas VIH-2” en la Tabla IV) se incluyeron en la
Tabla IV. Las muestras discordantes se confirmaron como VIH-1 positivas tanto con el ensayo Western blot como con el HIV-
1PCR.

Tabla V
Comparacion de la sensibilidad de Alere Determine™ HIV-1/2 segin la localizacion geografica

Namero de Positivas con Positivas con

muestras Alere Determine™ ensayos disponibles en
Zona analizadas HIV-1/2 en mercado**
América del Norte 228 228/228 (100,00%) 228/228 (100,00%)
Asia 296 296/296 (100,00%) 296/296 (100,00%)
Africa 1129 11281129 (99,91%) 1129/1129 (100,00%)

* Una muestra negativa con Alere Determine™ HIV-1/2 se confirmé positiva con HIV-1 PCR.

** Los métodos de referencia para los ensayos disponibles en el mercado son: la aglutinacién de particulas, enzimoinmuno-
andlisis e inmunoanalisis de quimiluminiscencia.

Se analizaron un total de 102 muestras de sangre seropositivas procedentes de Tailandia con parejas de muestras de suero
y plasma con el ensayo Alere Determine™ HIV-1/2. De estas muestras, 32 se recogieron tanto por venopuncién como por
puncioén digital (consulte la tabla VI).

Tabla VI
Comparacién de la sensibilidad del ensayo Alere Determine™ HIV-1/2 con muestras de sangre
seropositivas y con parejas de muestras de suero y plasma

Numero de Positivas segin el
muestras ensayo Alere
Tipo de muestra analizadas Determine™ HIV-1/2
Suero 102 102/102 (100,00%)
Plasma 102 102/102 (100,00%)
Sangre (venopuncion) 102 102/102 (100,00%)
Sangre (puncién digital) 32 32/32 (100,00%)
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Lire attentivement cette notice avant I'utilisation du test. Les instructions d’utilisation doivent étre suivies en conséquence.
La fiabilité des résultats du test ne peut pas étre garantie si ces instructions ne sont pas strictement respectées.

DENOMINATION ET DOMAINE D’'APPLICATION

Alere Determine™ HIV-1/2 est un test immunologique qualitatif in vitro a lecture visuelle pour la détection des anticorps
anti-VIH-1 et anti-VIH-2 dans le sérum, le plasma ou le sang total humain. Ce test constitue une aide pour la détection des
anticorps anti-VIH-1/VIH-2 chez les sujets infectés.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Le syndrome d’immunodéficience acquise (SIDA) se caractérise par des modifications de la population des lymphocytes

T. Chez le sujet infecté, le virus détruit les cellules T helper, exposant ainsi le patient a des infections opportunistes et a des
cancers. |l existe 2 types de virus responsables du SIDA, a savolr le VIH-1 et le VIH-2. La présence du SIDA implique la
production d’anticorps spécifiques au VIH-1 ou au VIH-2."

PRINCIPES BIOLOGIQUES DE LA METHODE

Alere Determine™ HIV-1/2 est un test immunochromatographique pour la détection qualitative des anticorps anti-VIH-1 et
anti-VIH-2.

L’échantillon est déposé sur la zone de dép6t de I'échantillon. Comme I’échantillon migre jusqu’a la zone de dép6t du
conjugué, il se reconstitue et se mélange avec le conjugué colloide de sélénium-antigéne. Ce mélange continue a migrer sur
la phase solide jusqu’aux antigénes recombinants immobilisés et aux peptides synthétiques au niveau de la fenétre-patient.

Si les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 sont présents dans I’échantillon, ils se lient a I'antigéne du conjugué antigéne-
colloide de sélénium et a I'antigéne de la fenétre-patient en formant une ligne rouge au niveau de la fenétre-patient.

Si les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 sont absents, le conjugué antigéne-colloide de sélénium traverse la fenétre-
patient sans former de ligne rouge.

Une barre de contréle de la procédure est incluse dans ce systeme de test afin d’assurer la validité du test.

COMPOSITION

Test Alere Determine™ HIV-1/2 Sérum/Plasma, 20 tests (Réf. 7D2342) ou 100 tests (Réf. 7D2343]

o Test Alere Determine™ HIV-1/2, 2 ou 10 cartons (10 tests par carton) recouverts d’antigéne VIH-1/2 recombinant et de
peptide synthétique.

Test Alere Determine™ HIV-1/2 Sang total, 20 tests (Réf. 7D2352) ou 100 tests (Réf. 7D2353)

o Test Alere Determine™ HIV-1/2, 2 ou 10 cartons (10 tests par carton) recouverts d’antigéne VIH-1/2
recombinant et de peptide synthétique.

* 1 flacon (2,5 ml) de tampon de fixation (Réf. 7D2243) préparé dans du tampon phosphate. Conservateurs : Agents
antimicrobiens.

ACCESSOIRES (nécessaires mais non fournis)

Sang total (bout du doigt)
Tubes capillaires avec de 'EDTA

Réf. 7D2222

PRECAUTIONS ET RESTRICTIONS D’EMPLOI
Pour diagnostic /n vitro.

ATTENTION :
Les échantillons et réactifs doivent étre manipulés conformément aux régles biologiques en vigueur.** Ces précautions
comprennent, entre autres, les mesures suivantes :

Porter des gants.

Ne pas effectuer de pipetages a la bouche.

Ne pas manger, boire, fumer, ni manipuler des produits cosmétiques ou des lentilles de contact dans les locaux ol sont
manipulés ces matériaux.

Nettoyer et désinfecter toutes les éclaboussures d" e(hantlllons et de réactifs a l'aide d'un désinfectant antimicrobien
approprié tel qu'une solution d’hypochlorite de sodium & 0,5%.°

Décontaminer et éliminer tous les echantlllons reactlfs et autres substances susceptibles d'avoir été contaminées
conformément a la réglementation en vigueur.”

CONSERVATION

Les tests Alere Determine™ HIV-1/2 et le tampon de fixation doivent étre conservés entre 2 et 30°C jusqu’a la date de
péremption.

Les composants du kit sont stables jusqu’a la date de péremption s’ils sont conservés et manipulés selon les indications du
fabricant. Ne pas utiliser les composants du kit au-dela de la date de péremption.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Prélévement de sérum, de plasma et de sang total par ponction veineuse

Le sérum, le plasma et le sang total humains prélevés par ponction veineuse doivent étre recueillis dans des conditions
d’asepsie, de maniére a éviter I'hémolyse.

REMARQUE : Pour les échantillons de sang total et de plasma, il faut utiliser des tubes de prélévement avec de 'EDTA.

Prélevement de sang total sur le bout du doigt'®
Avant de prélever un échantillon sur le bout du doigt, placer un tube capillaire avec EDTA sur une surface propre et seche.

. Pour les adultes et les enfants de plus d’un an, choisir le bout du majeur, de I'annulaire ou de
I'index (choisir le moins calleux). Chauffer la main avec une serviette chaude et humide ou bien
avec de I'eau chaude afin d’augmenter le flux sanguin.

N

. Nettoyer le bout du doigt avec de I'alcool ; laisser sécher a I'air. Placer la main paume vers
le haut.
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LIMITES DE LA METHODE
* Le test Alere Determine™ HIV-1/2 est destiné a détecter les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 dans le sérum, le plasma
et le sang total humains. D’autres liquides biologiques ou des échantillons poolés risquent de fournir des résultats impré-
cis.
L'intensité de la barre-patient n’est pas nécessairement corrélée avec le titre de I'anticorps se trouvant dans I’échantillon.

* Un résultat négatif par Alere Determine™ HIV-1/2 n’exclut pas la possibilité d’une infection par VIH. Un résultat fausse-
ment négatif peut étre obtenu dans les circonstances suivantes :

- faibles taux d’anticorps (par exemple en début de séroconversion) au-dessous de la limite de détection du test.
- infection par un variant du virus moins facilement détectable par la configuration du test Alere Determine™ HIV-1/2.

- patient présentant des anticorps anti-VIH qui ne réagissent pas avec les antigénes spécifiques utilisés dans la
configuration du test.

- conditions de traitement de I’échantillon provoquant une perte de polyvalence de I'anticorps anti-VIH.

Pour ces différentes raisons, il faut prendre des précautions lors de I'interprétation de résultats négatifs. D’autres données

cliniques (par exemple symptémes ou facteurs de risque) devront étre utilisées en association avec les résultats du test.

* Des échantillons positifs devront étre réanalysés en utilisant une autre méthode et les résultats devront étre évalués a la
lumiére d’une évaluation clinique globale avant d’établir un diagnostic.

* Des échantillons de sang total ou de plasma contenant des anticoagulants autres que 'EDTA peuvent donner des résul-
tats incorrects.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES

SPECIFICITE
Un total de 1594 échantillons de sérum et de plasma provenant d’Asie, d’Afrique de I'Ouest et d’Amérique du Nord ont été
analysés par Alere Determine™ HIV-1/2 et par un test disponible dans le commerce (tableau I).

Tableau |
Spécificité du test Alere Determine™ HIV-1/2

Nombre Négatifs par Négatifs par
d'échantillons Alere Determine™ un test disponible
Population analysés HIV-1/2 dans le commerce***
Séronégatifs
Sérum 908 907/908 (99,89%) 908/908 (100,00%)
Plasma 403 403/403 (100,00%) 403/403 (100,00%)
Femmes
enceintes 58* 57/57 (100,00%) 57/57 (100,00%)
Africains de I'Ouest 49 48/49 (97,96%) 48/49 (97,96%)
Maladies autres que 176* 173/175 (98,86%) 174/175 (99,45%)
Iinfection par le VIH
et substances
potentiellement
interférentes
Total 1594 1588/1592 (99,75%) 1590/1592 (99,87 %)

* Un échantillon provenant d’une femme enceinte et un échantillon provenant d’un patient positif pour le VHC étaient
positifs par le test Alere Determine™ HIV-1/2 et celui disponible dans le commerce. Les 2 échantillons ont été confirmés
positifs par VIH-1 Western Blot.

** 456 échantillons provenaient d’Amérique du Nord, 1089 d’Asie et 49 d’Afrique.
** La méthode de référence du test disponible dans le commerce utilise I'agglutination particulaire.

Un total de 3663 échantillons de sérum et de plasma séronégatifs provenant d’Amérique du Nord, d’Asie et d’Afrique ont été
analysés par le test Alere Determine™ HIV-1/2 et par des tests disponibles dans le commerce (tableau ll). Les échantillons
provenant d’Amérique du Nord et d’Asie ainsi que 49 des 2118 échantillons provenant d’Afrique (désignés comme “Africains
de I'Ouest” dans le tableau |) sont inclus dans le tableau I. Les échantillons discordants ont été confirmés négatifs par West-
ern blot ou par des tests du VIH-1 par PCR.

Tableau Il
Comparaison de la spécificité du test Alere Determine™ HIV-1/2 en fonction de la région géographique

Nombre Négatifs par Négatifs par

d'échantillons Alere Determine™ des tests disponibles
Région testés HIV-1/2 dans le commerce*
Amérique du Nord 456 451/454 (99,34%) 453/454 (99,78%)
Asie 1089 1089/1089 (100,00%) 1089/1089 (100,00%)
Afrique 2118 2079/2118 (98,16%) 2100/2118 (99,15%)

* Les méthodes de référence des tests disponibles dans le commerce utilisent I'agglutination particulaire,
'immunoenzymologie et 'immunologie par chimiluminescence.

Un total de 368 échantillons séronégatifs de sang total, sérum et plasma provenant de Thailande ont été analysés par le test
Alere Determine™ HIV-1/2. 39 des échantillons de sang total ont été prélevés par ponction veineuse et sur le bout du doigt
(tableau I1l).

Tableau Ill
Comparaison de la spécificité du test Alere Determine™ HIV-1/2 dans des échantillons séronégatifs
de sang total, sérum et plasma

Nombre Négatifs par
d’échantillons Alere Determine™
Type d'échantillons analysés HIV-1/2
Sérum 368 368/368 (100,00%)
Plasma 368 368/368 (100,00%)
Sang total (ponction veineuse) 368 368/368 (100,00%)
Sang total (bout du doigt) 39 39/39 (100,00%)

w

. Utiliser une lancette différente pour chaque personne. Placer la lancette sur un c6té du bout du
doigt. Appliquer une ferme pression sur la lancette placée sur le doigt et piquer la peau.
Jeter la lancette dans un récipient pour déchets biologiques pointus.

IS

. Essuyer la premiére goutte de sang avec une gaze stérile.

o

. Maintenir le doigt un peu plus bas que le coude et appliquer par intermittence de faibles
pressions a la base du doigt piqué. Effleurer la goutte de sang avec I'extrémité du tube capillaire
contenant de 'EDTA*. Eviter la formation de bulles d’air.

*Si I'on utilise les tubes capillaires contenant de I'EDTA (Réf. 7D2222), les remplir de sang jusqu’a un niveau situé entre les
deux traits.

CONSERVATION DES ECHANTILLONS

* Sile test est effectué dans les 7 jours qui suivent le prélévement, les échantillons de sérum et de plasma doivent étre
conservés entre 2 et 8°C. S'ils sont analysés plus de 7 jours aprés le prélévement, ils doivent étre congelés (a une tem-
pérature inférieure ou égale a -20°C).

Si le test est effectué dans les 7 jours qui suivent le prélévement, le sang total prélevé par ponction veineuse doit étre
conservé entre 2 et 8°C. Ne pas congeler les échantillons de sang total.

* Le sang total prélevé sur le bout du doigt doit étre analysé immédiatement.

PROCEDURE D'ANALYSE
Le nombre souhaité de tests peut étre détaché du carton de 10 tests en pliant et déchirant au niveau de la perforation.

REMARQUE : Détacher les tests en commencant par la droite du carton de tests afin de préserver le numéro de lot apparais-
sant sur la gauche de ce carton.

. Enlever la protection plastique de chaque test.

2. Pour les échantillons de sérum ou de plasma :
a. Distribuer 50 pl d’échantillon (a I'aide d’une pipette de précision) sur la zone de dép6t de I'échantillon (symbole :
fleche).
b. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60 minutes) et lire le résultat.
3. Pour les échantillons de sang total (ponction veineuse) :
a. R‘ist':ib)uer 50 pl d’échantillon (a I'aide d’une pipette de précision) sur la zone de dépét de I'échantillon (symbole :
éche).
b. Attendre une minute, puis distribuer une goutte de tampon de fixation sur la zone de dépét de I'échantillon.
c. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60 minutes) et lire le résultat.
4. Pour les échantillons de sang total (bout du doigt) :
a. Distribuer 50 pl d’échantillon (avec un tube capillaire contenant de 'EDTA) sur la zone de dépét de I'échantillon
(symbole : fleche).
b. Attendre que le sang soit absorbé par la zone de dépdt, puis distribuer une goutte de tampon de fixation sur la zone de
dépot de I'échantillon.
c. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60 minutes) et lire le résultat.
CONTROLE DE QUALITE
Un contréle de la procédure annoté “Control” est inclus dans ce systéme afin Barre-controie|
d’assurer la validité du test. Si la barre de contrdle ne vire pas au rouge a la fin
du test, le résultat du test n’est pas valide et I'échantillon doit étre réanalysé. Barre-patlont

INTERPRETATION DES RESULTATS

POSITIF (deux barres) Posif
Les barres rouges apparaissent dans la fenétre-contréle (annotée “Control”)
et la fenétre-patient (annotée “Patient”) sur la bandelette. Toute couleur rouge
visible dans la fenétre-patient doit étre interprétée comme un résultat positif.

Barre-control
NEGATIF (une barre) Barre-patient
Une barre rouge apparait dans la fenétre-contréle (annotée “Control”), la
barre rouge de la fenétre-patient (annotée “Patient”) n’apparaissant pas sur la
bandelette. S
Négatit
NON VALIDE (pas de barre)
Si la barre rouge n’apparait pas dans la fenétre-controle de la bandelette et Barre-contrale| Barre-contrtie)
méme si une barre rouge apparait dans la fenétre-patient de la bandelette, le
résultat n’est pas valide et le test doit étre recommencé. Barre-patient Barre-patient
REMARQUES
Le résultat du test est positif méme si la barre-patient est plus claire ou plus Non vallde Non vallde

foncée que la barre-controle.

Si un résultat non valide venait a se répéter ou pour toute assistance technique, contacter votre fournisseur local ou le
support technique.

SENSIBILITE

Un total de 869 échantillons de sérum et de plasma positifs pour les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2, provenant d’Asie,
d’Afrique et d’Amérique du Nord et du Sud ont été analysés par Alere Determine™ HIV-1/2 et par un test disponible dans le
commerce (tableau IV).

Tableau IV
Sensibilité du test Alere Determine™ HIV-1/2

Nombre Positifs par Positifs par

d'échantillons Alere Determine™ un test disponible
Population analysés HIV-1/2 dans le commerce**
Positifs pour le VIH-1 521* 521/521 (100,00%) 521/521 (100,00%)
Positifs pour le VIH-2 114 114/114 (100,00%) 114/114 (100,00%)
Sous-types Aa G
du VIH-1 222 222/222 (100,00%) Non testés Non testés
VIH-1 Groupe O 12 12/12 (100,00%) Non testés Non testés
Total 869 869/869 (100,00%) 635/635 (100,00%)

* 228 échantillons provenaient d’Amérique du Nord, 296 d’Asie et 111 d’Afrique.
** La méthode de référence du test disponible dans le commerce utilise I'agglutination particulaire.

Un total de 1653 échantillons de sérum et de plasma séropositifs provenant d’Amérique du Nord, d’Asie et d’Afrique ont été
analysés par le test Alere Determine™ HIV-1/2 et par des tests disponibles dans le commerce (tableau V). Les échantillons
provenant d’Amérique du Nord et d’Asie ainsi que 111 des 1129 échantillons provenant d’Afrique (désignés comme “Positifs
pour le VIH-2” dans le tableau IV) ont été inclus dans le tableau IV. Les échantillons discordants ont été confirmés positifs
pour le VIH-1 par Western blot ou par des tests du VIH-1 par PCR.

Tableau V
Comparaison de la sensibilité du test Alere Determine™ HIV-1/2 en fonction de la région géographique

Nombre Positifs par Positifs par

d’échantillons Alere Determine™ des tests disponibles
Région analysés HIV-1/2 dans le commerce**
Amérique du Nord 228 228/228 (100,00%) 228/228 (100,00%)
Asie 296 296/296 (100,00%) 296/296 (100,00%)
Afrique 1129 11281129 (99,91%) 1129/1129 (100,00%)

* Un échantillon négatif par Alere Determine™ HIV-1/2 a été confirmé comme positif par test du VIH-1 par PCR.

** Les méthodes de référence des tests disponibles dans le commerce utilisent I'agglutination particulaire,
'immunoenzymologie et I'immunologie par chimiluminescence.

Un total de 102 échantillons séropositifs de sang total, sérum et plasma provenant de Thailande ont été analysés par le test
Alere Determine™ HIV-1/2. 32 des échantillons de sang total ont été prélevés par ponction veineuse et sur le bout du doigt
(tableau VI).

Tableau VI
Comparaison de la sensibilité du test Alere Determine™ HIV-1/2 dans les échantillons
séropositifs de sang total, sérum et plasma.

Nombre Positifs par
d’échantillons Alere Determine™
Type d'échantillons analysés HIV-1/2
Sérum 102 102/102 (100,00%)
Plasma 102 102/102 (100,00%)
Sang total (ponction veineuse) 102 102/102 (100,00%)
Sang total (bout du doigt) 32 32/32 (100,00%)

BIBLIOGRAPHIE (voir derniére page)

Ligne consacrée aux conseils (voir derniére page)
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Leggere attentamente questo inserto prima di effettuare il dosaggio ed attenersi scrupolosamente alle istruzioni che vi
sono riportate. L'affidabilita dei risultati & garantita soltanto se le istruzioni vengono seguite attentamente.

DENOMINAZIONE E FINALITA D'USO

Alere Determine™ HIV-1/2 & un dosaggio immunologico in vitro, a lettura visiva, per la rilevazione qualitativa degli anticorpi
anti-HIV-1 ed anti-HIV-2 in campioni di siero, plasma o sangue intero umano. Il test & previsto quale ausilio per rilevare
anticorpi anti-HIV-1/HIV-2 in soggetti infetti.

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE DEL TEST

L’AIDS (sindrome da immunodeficienza acquisita) & caratterizzata da alterazioni nella popolazione dei linfociti T. In un sogget-
to infetto, il virus provoca una deplezione delle cellule T helper rendendo il soggetto predisposto ad infezioni opportuniste ed
in alcuni casi a patologie maligne. Del virus che provoca I’AIDS esistono due tipi affini conosciuti comel HIV-1 e 'HIV-2.

La presenza del virus dell’AIDS induce la produzione di anticorpi specifici contro I'HIV-1 o 'HIV-2."

PRINCIPI BIOLOGICI DEL METODO

Alere Determine™ HIV-1/2 & un test immunocromatografico per la rilevazione qualitativa degli anticorpi anti-HIV-1 ed
anti-HIV-2.

Il campione viene aggiunto nel relativo settore. Migrando attraverso il settore previsto per il coniugato, il campione viene
ricostituito e miscelato con il coniugato antigeni-colloide di selenio. Questa miscela continua a migrare attraverso la fase
solida fino agli antigeni ricombinanti e peptidi sintetici immobilizzati sulla Finestra del paziente.

Se nel campione sono presenti anticorpi anti-HIV-1 e/o anti-HIV-2, essi si legano agli antigeni-colloide di selenio ed agli
antigeni sulla Finestra del paziente, dando qui luogo alla formazione di una linea di colore rosso.

Se nel campione non sono presenti anticorpi anti-HIV-1 e/o anti-HIV-2, gli antigeni-colloide di selenio oltrepassano la Finestra
del paziente, nella quale non compare alcuna linea rossa.

Per garantire la validita del test, nel sistema del dosaggio & stata incorporata una Linea del controllo procedurale.

CONTENUTO

Dosaggio Siero/Plasma Alere Determine™ HIV-1/2, 20 test (n. di listino 7D2342) o 100 test (n. di listino 7D2343)

* 20 10 cartucce Alere Determine™ HIV-1/2 (10 test per cartuccia) rivestite di antigeni ricombinanti HIV-1/2 e peptidi
sintetici.

Dosaggio Sangue intero Alere Determine™ HIV-1/2, 20 test (n. di listino 7D2352) o 100 test (n. di listino 7D2353)

* 20 10 cartucce Alere Determine™ HIV-1/2 (10 test per cartuccia) rivestite di antigeni ricombinanti HIV-1/2 e peptidi
sintetici.

* 1 flacone (2,5 ml) di tampone Chase (tampone di spinta) (n. di listino 7D2243) preparato in tampone fosfato.
Conservanti: Sostanze antimicrobiche.

ACCESSORI (necessari ma non forniti)
Sangue intero

(dosaggio tramite prelievo sulla punta del dito)
Microprovette con EDTA N. 7D2222

AVVERTENZE E PRECAUZIONI DI IMPIEGO
Per uso diagnostico /n vitro.

ATTENZIONE:
Trattare i campioni ed i reagenti in accordo con le norme di protezione da rischio biologico."
fra l'altro, i seguenti punti:

Indossare guanti.
Non pipettare con la bocca.

Queste precauzioni includono,

Non mangiare, bere, fumare o usare cosmetici e non maneggiare lenti a contatto nei luoghi in cui vengono trattati questi
materiali.

Pulire e dlslnfettare tutti gli schizzi di campioni o reagenti utilizzando un disinfettante idoneo come ad es. l'ipoclorito di
sodio allo 0,5%."

LIMITI DEL METODO
Il test Alere Determine™ HIV-1/2 & previsto per la rilevazione degli anticorpi anti-HIV-1 ed anti-HIV-2 in campioni umani
di siero, plasma e sangue intero. L'impiego di altri liquidi corporei o di pool di campioni pud non fornire risultati accurati.

Lintensita della Linea del paziente non & necessariamente correlata al titolo anticorpale del campione in esame.

Un risultato negativo ottenuto con il test Alere Determine™ HIV-1/2 non esclude la possibilita di un’infezione da HIV.
Un risultato falso negativo puo verificarsi nelle seguenti circostanze:

- bassi livelli di anticorpi (ad es., campioni in sieroconversione iniziale), inferiori al limite di rilevabilita del test;

- infezione con una variante del virus meno facilmente individuabile dalla configurazione del test Alere Determine™
HIV-1/2;

- anticorpi anti-HIV nel paziente che non reagiscono con gli antigeni specifici utilizzati nella configurazione del test;
- condizioni di manipolazione del campione che risultano in una perdita di multivalenza degli anticorpi anti-HIV.

Per queste ragioni & necessario fare particolare attenzione nell'interpretazione di risultati negativi. Unitamente ai risultati del
test si devono quindi prendere in considerazione anche altri dati clinici (ad es. sintomatologia o fattori di rischio).

* Prima di formulare una diagnosi, i campioni positivi devono essere rianalizzati utilizzando un altro metodo ed i risultati
devono essere valutati tenendo conto di tutti i dati clinici a disposizione.

e Lanalisi di campioni di sangue intero o di plasma contenenti anticoagulanti diversi dal’EDTA puo fornire risultati inesatti.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

SPECIFICITA

Un numero complessivo di 1.594 campioni di siero e plasma prelevati da soggetti provenienti dall’Asia, dall’Africa occiden-
tale e dall’America settentrionale & stato analizzato con il dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 e con un test disponibile in
commercio (Tabella I).

Tabella |
Specificita del dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2

Numero di Negativi al dosaggio Negativi ad un
campioni Alere Determine™ test disponibile
Popolazione analizzati HIv-1/2 in commercio***
Sieronegativi
Siero 908 907/908 (99,89%) 908/908 (100,00%)
Plasma 403 4083/403 (100,00%) 403/403 (100,00%)
Donne
gravide 58* 57/57 (100,00%) 57/57 (100,00%)
Africani occidentali 49 48/49 (97,96%) 48/49 (97,96%)
Patologie 176* 173/175 (98,86%) 174/175 (99,45%)
diverse dall’HIV
e sostanze
potenzialmente
interferenti
Totale 1.5694* 1.588/1.592 (99,75%) 1.590/1.592 (99,87%)

1 campione prelevato da una donna gravida ed 1 paziente positivo per ’'HCV sono risultati positivi sia con il dosaggio
Alere Determine™ HIV-1/2 che con il test disponibile in commercio. Ambedue i campioni sono stati confermati positivi
con il dosaggio HIV-1 Western Blot.

** 456 campioni provenivano dall’America settentrionale, 1089 dall’Asia e 49 dall’Africa.
*** Il metodo di riferimento di un test disponibile in commercio & I'agglutinazione delle particelle.

Un numero complessivo di 3663 campioni di siero e plasma sieronegativi prelevati da soggetti provenienti dall’America
settentrionale, Asia ed Africa é stato analizzato con il dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 e con test disponibili in
commercio (Tabella ll). | campioni provenienti dall’America settentrionale e dall’Asia nonché 49 dei 2118 campioni
provenienti dall’Africa (indicati come “Africani occidentali” nella Tabella I) sono stati inseriti nella Tabella I.

| campioni con risultati discordanti sono stati confermati negativi con un test Western blot oppure mediante PCR HIV-1.

Decontaminare e smaltire tuttl i campioni, reagenti ed altri materiali p
regolamenti locali vigenti.”’
NORME PER LA CONSERVAZIONE

Conservare le cartucce del test Alere Determine™ HIV-1/2 ed il tampone Chase (tampone di spinta) a 2-30°C fino alla data
di scadenza.

Se trattati e conservati secondo le istruzioni, i componenti del kit si mantengono stabili fino alla data di scadenza. Non usare
i componenti del kit oltre la data di scadenza.

PRELIEVO DEL CAMPIONE

Prelievo venoso di campioni di siero, plasma e sangue intero

Prelevare i campioni di siero, plasma e sangue intero umano tramite prelievo venoso ed in condizioni di asepsi in modo da
evitare emolisi.

NOTA: Per i campioni di sangue intero e di plasma, utilizzare provette per il prelievo con EDTA.

Prelievo sulla punta del dito di campioni di sangue intero’®

Prima di procedere con il prelievo del campione dal polpastrello, appoggiare un tubo capillare con EDTA su una superficie

pulita ed asciutta.

1. Per adulti e bambini con pitl di un anno di eta, scegliere il polpastrello del dito medio, anulare o
indice, o di quello meno calloso. Per stimolare la circolazione sanguigna, riscaldare all’occorrenza
la mano con un asciugamano caldo ed umido oppure con dell’acqua calda.

N

. Disinfettare la punta del dito con alcool; far asciugare all’aria. Rivolgere il palmo della mano verso
I'alto.

3. Usare una lancetta nuova per ogni persona. Posizionare la lancetta sulla punta del dito (non
al centro). Premere saldamente la lancetta contro il dito stesso e pungere la pelle. Gettare la
lancetta in un apposito contenitore per strumenti appuntiti a rischio biologico.

IS

. Asciugare la prima goccia di sangue con una garza sterile.

o

. Tenere il dito pil in basso rispetto al gomito ed esercitare ripetutamente una pressione delicata
ed intermittente alla base del dito punto. Toccare la goccia di sangue con la punta della micro-
provetta con EDTA.* Evitare la formazione di bolle d’aria.

*Se vengono utilizzate microprovette con EDTA (n. 7D2222), riempirle con sangue nel limite compreso entro le due linee
marcate.

CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE
Se il dosaggio va eseguito entro 7 giorni dal prelievo, i campioni di siero e plasma devono essere conservati a 2-8°C. Se il
dosaggio viene eseguito dopo piti di 7 giorni, i campioni devono essere congelati (a -20°C o a temperature inferiori).

Se il dosaggio va eseguito entro 7 giorni dal prelievo, i campioni di sangue intero prelevati tramite prelievo venoso devono
essere conservati a 2-8°C. Non congelare i campioni di sangue intero.

* | campioni di sangue intero prelevati sulla punta del dito devono essere analizzati immediatamente.

PROCEDURA ANALITICA
Estrarre il numero desiderato di cartucce dalla confezione da 10 piegando e strappando lungo la linea marcata.

NOTA: Le cartucce vanno estratte dalla parte destra della confezione in modo da mantenere intatto il numero di lotto che
compare sulla parte sinistra.

. Rimuovere I'involucro protettivo di ogni test.
2. Per i campioni di siero o plasma:

a. Dispensare (con una pipetta di precisione) 50 pl di campione nel settore del campione (contrassegnato dal simbolo
della freccia).

b. Lasciare trascorrere come minimo 15 minuti (massimo 60 minuti) prima di procedere alla lettura del risultato.

3. Per i campioni di sangue intero (prelievo venoso):
a. Dispensare (con una pipetta di precisione) 50 ul di campione nel settore del campione (contrassegnato dal simbolo
della freccia).
b. Attendere un minuto, quindi dispensare una goccia di tampone Chase (tampone di spinta) nel settore del campione.
c. Lasciare trascorrere come minimo 15 minuti (massimo 60 minuti) prima di procedere alla lettura del risultato.
4. Per i campioni di sangue intero (prelievo sulla punta del dito):

a. Dispensare (con una microprovetta con EDTA) 50 pl di campione nel settore del campione (contrassegnato dal simbolo
della freccia).

b.Attendere fino a quando il sangue sia stato assorbito nel settore del campione, quindi dispensare una goccia di
tampone Chase (tampone di spinta) nel settore del campione.

c. Lasciare trascorrere come minimo 15 minuti (massimo 60 minuti) prima di procedere alla lettura del risultato.

CONTROLLO DI QUALITA

Per garantire la validita del test, nel sistema ¢ stato incorporato un controllo
procedurale, contrassegnato come “controllo”. Se alla fine del test la Linea del
controllo non dovesse assumere una colorazione rossa, il risultato analitico non &
valido ed il campione deve essere nuovamente analizzato.

Linea del
controllo

Linea del
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI pezients
POSITIVO (due linee)

Compare una linea rossa sia nella Finestra del controllo (contrassegnata come
“controllo”) sia nella Finestra del paziente (contrassegnata come “paziente”)
della striscia. La comparsa di una colorazione rossa qualsiasi nella Finestra del
paziente indica che il risultato deve essere interpretato come positivo.

Positivo

Linea del
controllo
NEGATIVO (una linea)

Compare una linea rossa nella Finestra del controllo (contrassegnata come
“controllo”), ma non nella Finestra del paziente (contrassegnata come “paziente”)
della striscia.

Linea del
pazlente

. Negativo

NON VALIDO (nessuna linea)
Se non compare alcuna linea rossa nella Finestra del controllo della striscia, ed
anche nel caso in cui una linea rossa compaia nella Finestra del paziente della Linea del Linea del
striscia, il risultato non & valido e I'analisi del campione va ripetuta. controllo controllo
NOTE: Linea del Linea del
* |l risultato del test & positivo anche se la Linea del paziente appare piu chiara pazients pazients

o pili scura rispetto alla Linea del controllo.
* Se un test risulta non valido per pitl volte, o per ricevere assistenza tecnica, Non valido Non valldo

chiamare il distributore o I'assistenza tecnica.

Tabella Il
Confronto della specificita del dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 in base all'area geografica
Numero di Negativi al dosaggio Negativi con
campioni Alere Determine™ test disponibili
. . " . Area analizzati HIV-1/2 in commercio*
i confor ai
America settentrionale 456 451/454  (99,34%) 453/454  (99,78%)
Asia 1089 1089/1089 (100,00%) 1089/1089 (100,00%)
Africa 2118 2079/2118 (98,16%) 2100/2118 (99,15%)

* I metodi di riferimento dei test disponibili in commercio sono I'agglutinazione delle particelle, il metodo immunoenzimatico
e quello immunologico chemiluminescente.

Un numero complessivo di 368 campioni di sangue intero sieronegativi prelevati da soggetti provenienti dalla Tailandia &
stato analizzato con il dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 utilizzando i corrispondenti campioni di siero e di plasma. 39 dei
campioni di sangue intero sono stati prelevati sia tramite prelievo venoso che tramite prelievo sulla punta del dito (Tabella ll).

Tabella Il
Confronto della specificita del dosaggio Alere Determlne"" HIV-1/2
in campioni di sangue intero gativi con i corrisp i di siero e plasma

Numero di Negativi al dosaggio

campioni Alere Determine™
Tipo di campione analizzati HIV-1/2
Siero 368 368/368 (100,00%)
Plasma 368 368/368 (100,00%)
Sangue intero (prelievo venoso) 368 368/368 (100,00%)
Sangue intero (prelievo sulla punta del dito) 39 39/39 (100,00%)

SENSIBILITA

Un numero complessivo di 869 campioni di siero e plasma positivi per gli anticorpi anti-HIV-1 ed anti-HIV-2 prelevati da
soggetti provenienti dall’Asia, dall’Africa e dall’America settentrionale e meridionale & stato analizzato con il dosaggio Alere
Determine™ HIV-1/2 e con un test disponibile in commercio (Tabella V).

Tabella IV
Sensibilita del dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2

Numero di Positivi al dosaggio Positivi ad un

campioni Alere Determine™ test disponibile
Popolazione analizzati HIv-1/2 in commercio**
Positivi per I'HIV-1 521* 521/521 (100,00%) 521/521 (100,00%)
Positivi per I'HIV-2 114" 114/114 (100,00%) 114/114 (100,00%)
HIV-1, sottotipi A-G 222 222/222 (100,00%) Non analizzati Non analizzati
Gruppo O dell’HIV-1 12 12/12 (100,00%) Non analizzati Non analizzati
Totale 869 869/869 (100,00%) 635/635 (100,00%)

* 228 campioni provenivano dall’America settentrionale, 296 dall’Asia e 111 dall’Africa.

** Il metodo di riferimento di un test disponibile in commercio & I'agglutinazione delle particelle.

Un numero complessivo di 1653 campioni di siero e plasma sieropositivi prelevati da soggetti provenienti dall’America
settentrionale, dall’Asia e dall’Africa & stato analizzato con il dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 e con test disponibili

in commercio (Tabella V). | campioni provenienti dall’America settentrionale e dall’Asia nonché 111 dei 1129 campioni
provenienti dall’Africa (indicati come “HIV-2-positivi” nella Tabella 1V) sono stati inseriti nella Tabella IV. | campioni con risultati
discordanti sono stati confermati HIV-1-positivi con un test Western blot oppure mediante PCR HIV-1.

Tabella V
Confronto della sensibilita del dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 in base all'area geografica

Numero di Positivi al dosaggio Positivi con

campioni Alere Determine™ test disponibili
Area analizzati HIV-1/2 in commercio**
America settentr 228 228/228 (100,00%) 228/228 (100,00%)
Asia 296 296/296 (100,00%) 296/296 (100,00%)
Africa 1129 1128%/1129 (99,91%) 1129/1129 (100,00%)

* Un campione risultato negativo con Alere Determine™ HIV-1/2 & stato confermato positivo mediante PCR HIV-1.

** | metodi di riferimento dei test disponibili in commercio sono I'agglutinazione delle particelle, il metodo immunoenzimatico
e quello immunologico chemiluminescente.

Un numero complessivo di 102 campioni di sangue intero sieropositivi prelevati da soggetti provenienti dalla Tailandia &
stato analizzato con il dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2 utilizzando i corrispondenti campioni di siero e di plasma. 32 dei
campioni di sangue intero sono stati prelevati sia tramite prelievo venoso che tramite prelievo sulla punta del dito (Tabella V).

Tabella VI
Confronto della sensibilita del dosaggio Alere Determine™ HIV-1/2
in campioni di sangue intero sieropositivi con i corrispondenti campioni di siero e plasma

Numero di Positivi al dosaggio
campioni Alere Determine™
Tipo di campione analizzati HIV-1/2
Siero 102 102/102 (100,00%)
Plasma 102 102/102 (100,00%)
Sangue intero (prelievo venoso) 102 102/102 (100,00%)
Sangue intero (prelievo sulla punta del dito) 32 32/32 (100,00%)
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Estas instrugdes de uso do kit devem ser lidas cuidadosamente antes do uso. As instrugées de uso do kit devem ser
seguidas rigorosamente. A confianga dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se houver desvios nas instrugoes
de uso do kit.

NOME E USO PRETENDIDO

O Alere Determine™ HIV-1/2 é um imunoensaio qualitativo, in vitro e de leitura visual para a deteccé@o de anticorpos para
HIV-1 e HIV-2 em soro humano, plasma ou sangue total. O teste é pretendido como uma adi¢ao para detectar anticorpos
para HIV-1 e HIV-2 de individuos infectados.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

A AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) é caracterizada por mudangas na populacéo de células de linfocitos T.
Num individuo infectado, o virus causa deplecdo das células T auxiliares, o que deixa o individuo susceptivel as infeccdes
oportunistas e algumas malignidades. O virus que causa a AIDS existe como dois tipos relatados conhecidos como HIV-1
e HIV-2. A presenca do virus da AIDS faz com que haja produgéo de anticorpos especificos para HIV-1 ou HIV-2."%*

PRINCiPIO BIOLOGICO DO PROCEDIMENTO

O Alere Determine™ HIV-1/2 é um teste imunocromatografico para a detecgdo qualitativa de anticorpos para HIV-1 e HIV-2.
A amostra ¢ adicionada ao pad de amostra. Como a amostra migra através do pad de conjugado, ela reconstitui-se

e mistura-se com o conjugado de coldide de selénio-antigeno. Esta mistura continua a migrar através da fase sélida para
imobilizar os antigenos e peptideos sintéticos na janela do paciente.

Se os anticorpos para HIV-1 e/ou HIV-2 estao presentes na amostra, os anticorpos ligam-se no coldide de selénio-antigeno
e no antigeno da janela do paciente, formando uma linha vermelha na janela do paciente.

Se os anticorpos para HIV-1 e/ou HIV-2 estao ausentes, o coldide de selénio-antigeno flui através da janela do paciente,

e nenhuma linha vermelha é formada na janela do paciente.

Para assegurar a validade de ensaio, uma barra de controle processual é incorporada no esquema de ensaio.

CONTEUDO

Alere Determine™ HIV-1/2 Serum/Plasma Reagent [Alere Determine™ HIV-1/2 Soro/Plasma Reagentes], 20 Testes (No. de

Lista 7D2342) ou 100 Testes (No. de Lista 7D2343]

* Cartédo de Teste Alere Determine™ HIV-1/2, 2 cartdes ou 10 cartdes (10 testes/cartédo), revestidos com antigenos recom-
binantes de HIV-1/2 e peptideo sintético.

Alere Determine™ HIV-1/2 Whole Blood Reagent [Alere Determine™ HIV-1/2 Sangue Total Reagentes], 20 Testes (No. de

Lista 7D2352) ou 100 Testes (No. de Lista 7D2353)

* Cartdo de Teste Alere Determine™ HIV-1/2, 2 cartdes ou 10 cartoes (10 testes/cartdo), revestidos com antigenos recom-
binantes de HIV-1/2 e peptideo sintético.

* 1 Frasco (2,5 mL) de Chase Buffer (No. de Lista 7D2243) preparado em tampao fosfato. Conservantes: Agentes
Antimicrobianos.

ACESSORIOS

Para Sangue Total (ensaio de pung&o)
Tubos Capilares de EDTA (No. de Lista 7D2222)

O Tubo Capilar de EDTA consiste em um tubo com diametros interno e externo minimos e que, usando o principio de
capilaridade, faz a aspiracdo de amostra de sangue total diretamente do local de pungéo (no caso, a ponta do dedo
perfurada pela lanceta). Possui duas marcas que indicam até onde o tubo capilar deve ser preenchido com o sangue
fresco coletado pela pungao (o sangue deve preencher o tubo até ficar entre as duas marcas). Sdo usadas na aplicagéo
de sangue total, coletado por pungao, no pad de amostra do kit de ensaio.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Para Uso Diagnéstico /n Vitro.

CUIDADO:
Praticas apropriadas de biosseguranca®’ devem ser usadas ao manusear amostras e reagentes. Estas precaucdes incluem,
mas ndo estao limitadas ao seguinte:

* Usar luvas.
Naio pipetar com a boca.

N3o comer, beber, fumar, aplicar cosméticos, ou manusear lentes de contato nas areas onde esses materiais sdo
manuseados.

Limpar e d todos os der
hipoclorito de sédio a 0,5%.%"

os de amostras ou reagentes utilizando um desinfetante apropriado como

Descontaminar e descartar todas as amostras, reagentes, ou outros materiais potencialmente contaminados de acordo
com as regulamentacédes locais.”’

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO
Os Cartdes de Teste Alere Determine™ HIV-1/2 e Chase Buffer devem ser armazenados a 2-30° C até a data de validade.

Os componentes do kit sdo estaveis até a data de validade quando manuseados e armazenados como indicado. Nao use
componentes do kit apos a data de validade.

COLETA DE AMOSTRA

Coleta de Soro, Plasma e Sangue Total por Venopungao

Soro, plasma e sangue total humanos coletados por venopungéo devem ser coletados assepticamente de maneira tal para

evitar hemolise.

NOTA: Para amostras de sangue total e plasma, tubos de coleta de EDTA devem ser usados.

Coleta de Sangue Total por Puncdo'”

Antes de colher uma amostra por picada no dedo, coloque um tubo capilar EDTA numa superficie

limpa e seca.

. Escolher a ponta do dedo médio, anelar ou indicador (qualquer destes que esteja com menos
calosidade) para adultos e criangas maiores que um ano. Aquecer a médo de acordo com a
necessidade com uma toalha umedecida e aquecida ou agua aquecida para aumentar o fluxo
de sangue local.

n

. Limpar a ponta do dedo com dlcool; permitir secagem pelo ar. Posicionar a mao com o lado da
palma para cima.

w

. Usar uma nova lanceta para cada pessoa. Colocar a lanceta aproximadamente sobre o centro
da ponta do dedo. Pressionar firmemente a lanceta contra o dedo e perfurar a pele. Descartar a
lanceta num recipiente apropriado para materiais de risco biolégico.

IS

. Limpar a primeira gota de sangue com um chumago de gaze estéril.

o

. Segurar o dedo numa altura menor que a do cotovelo e pressionar leve e intermitentemente

a base do dedo perfurado, vérias vezes. Tocar a ponta do Tubo Capilar de EDTA na gota de
sangue®. Evitar bolhas de ar.

*Se os Tubos Capilares de EDTA (7D2222) forem usados, preencher o tubo com sangue entre as duas linhas marcadas.

ARMAZENAMENTO DE AMOSTRA
* Amostras de soro e plasma devem ser armazenadas a 2-8° C se a analise for realizada em até 7 dias apds a coleta. Se a
analise for protelada por mais de 7 dias apos a coleta, a amostra deve ser congelada (-20° C ou mais frio).

* O sangue total coletado por venopungéo deve ser armazenado a 2-8° C se a andlise for realizada em até 7 dias apés a
coleta. Nao congelar amostras de sangue total.

* O sangue total coletado por pungéo deve ser analisado imediatamente.
PROCEDIMENTO DO TESTE
O ndmero desejado de unidades de teste do cartdo com 10 testes pode ser removido torcendo-se e rasgando a perfuragao.

NOTA: A remocéo das unidades de teste deve iniciar-se do lado direito do cartdo de teste para preservar o nimero de lote
que aparece sobre o lado esquerdo do cartdo de teste.

1. Remover a cobertura protetora de lamina metélica de cada teste.
2. Para amostras de soro ou plasma:
a. Aplicar 50 pL de amostra (pipeta de precis@o) no pad de amostra (marcado por simbolos de seta).
b. Esperar no minimo 15 minutos (até 60 minutos) e ler o resultado.
3. Para amostras de sangue total (venopungao):
a. Aplicar 50 pL de amostra (pipeta de precisdo) no pad de amostra (marcado por simbolos de seta).
b. Esperar um minuto e entdo aplicar uma gota de Chase Buffer no pad de amostra.
c. Esperar no minimo 15 minutos (até 60 minutos) e ler o resultado.
. Para amostras de sangue total (pung&o):
a. Aplicar 50 pL de amostra (pelo tubo capilar de EDTA) no pad de amostra (marcado por simbolos de seta).

IN

b. Esperar até o sangue ser absorvido pelo pad de amostra e entéo aplicar uma gota de Chase Buffer no pad de amostra.

c. Esperar no minimo 15 minutos (até 60 minutos) e ler o resultado.

CONTROLE DE QUALIDADE

Para assegurar a validade do ensaio, um controle processual é incorporado

ao esquema de ensaio e rotulado Controle. Se a barra de controle néo ficar
vermelha na finalizagdo do ensaio, o resultado do teste ¢ invalidado e a amostra
deve ser retestada.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

POSITIVO (Duas Barras)

Barras vermelhas aparecem tanto na janela de controle (rotulada Controle)
como na janela do paciente (rotulada Paciente) da tira. Qualquer corvermelha
visivel na janela do paciente deve ser interpretada como positiva.

Positivo

NEGATIVO (Uma Barra)
Uma barra vermelha aparece na janela de controle da tira (rotulada Controle), e
nenhuma barra vermelha aparece na janela do paciente (rotulada Paciente) da

tira. Negativo

N Barra Barra
INVALIDO (Nenhuma Barra) controle conr‘rm‘e
Se nao ha barra vermelha na janela de controle da tira, e mesmo que aparega
uma barra vermelha na janela do paciente da tira o resultado é invalidado e Barra do Barra do
deve ser repetido. Paciente Paciente
NOTAS:

Invalido Invélido

¢ O resultado de teste ¢ positivo mesmo que a barra do paciente aparega mais
clara ou mais escura que a barra de controle.

* Se ocorrer repetidamente um resultado de teste invalido, ou se precisar de recorrer a assisténcia técnica, contacte o seu
distribuidor local ou a Assisténcia Técnica.

7
LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
* O teste Alere Determine™ HIV-1/2 ¢é destinado a detec¢éo de anticorpos para HIV-1 e HIV-2 em soro, plasma, e sangue
humano. Outros fluidos corporais ou “pools” de amostras podem nao fornecer resultados exatos.

A intensidade da barra do paciente ndo se relaciona necessariamente & quantidade de anticorpos da amostra.

Um resultado negativo com Alere Determine™ HIV-1/2 nao exclui a possibilidade de infecgao pelo virus HIV.
Um resultado falso negativo pode ocorrer nas seguintes cirscunstancias:

- Baixos niveis de anticorpos (por exemplo, soroconversao recente), que estao abaixo do limite de detecgéo do teste.
- infecgao por uma variante do virus que é menos detectavel pela configuragao do ensaio do Alere Determine™ HIV-1/2

- Anticorpos contra HIV, presentes na amostra do paciente, que ndo reagem com os antigenos especificos utilizados
na configuragao deste ensaio.

- condiges de manuseio da amostra que resulta na perda das caracteristicas do anticorpo contra HIV.

Por essas razoes, deve-se tomar cuidado ao interpretar os resultados negativos. Outros dados clinicos (por exemplo,

sintomas ou fatores de risco) devem ser usados em conjunto com os resultados dos testes.

* Amostras positivas devem ser testadas de novo usando um outro método e os resultados devem ser avaliados
levando-se em consideracg@o a avaliagdo clinica geral antes que se faga um diagnéstico final.

* As amostras de plasma ou sangue contendo outros anticoagulantes que ndo o EDTA também podem fornecer resultados
incorretos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

ESPECIFICIDADE . .
Um total de 1.594 amostras de soro e plasma da Asia, Oeste da Africa, e América do Norte foram testadas por Alere
Determine™ HIV-1/2 e um teste comercialmente disponivel (Tabela I).

Tabela |
Especificidade do Alere Determine™ HIV-1/2

Namero de Negativo por Negativo por Teste
Amostras Alere Determine™ Comercialmente
Populacao Testadas HIV-1/2 Disponivel***
Soronegativos
Soro 908 907/908 (99,89%) 908/908 (100,00%)
Plasma 403 403/403 (100,00%) 403/403 (100,00%)
Mulheres Gravidas 58" 57/57 (100,00%) 57/57 (100,00%)

Africanos do Oeste da Africa 49 48/49 (97,96%) 48/49 (97,96%)

Estados Enfermos 176"
Outros que por HIV

e Substancias

Potencialmente Interferentes

173/175 (98,86%) 174/175 (99,45%)

Total 1.594™ 1.588/1.592 (99,75%) 1.590/1.592 (99,87 %)

Uma amostra de uma mulher gravida e de um paciente positivo para HCV foram positivos tanto por Alere Determine™
HIV-1/2 quanto por outro teste comercialmente disponivel. Ambas as amostras confirmadas positivas por HIV-1 Western
Blot.

** 456 amostras da América do Norte, 1089 amostras da Asia e 49 amostras da Africa.

** O método de referéncia do teste comercialmente disponivel é aglutinagao por particulas.

Um total de 3663 amostras de soro e plasma soronegativas da América do Norte, Asia e Africa foram testadas por Alere
Determine™ HIV-1/2 e por testes comercialmente disponiveis (Tabela Il). As amostras da América do Norte, Asia e 49 das
2118 amostras da Africa (denominadas como “Africanos do Oeste da Africa” na Tabela I) foram incluidas na Tabela I. As
amostras discordantes foram confirmadas como negativas ou por ensaios Western Blot ou por HIV-1 PCR.

Tabela Il
Comparacao da Especificidade de Alere Determine™ HIV-1/2 por Area Geografica

Numero de Negativas por Negativa por Testes
Amostras Alere Determine™ Comercialmente
Area testadas HIV-1/2 Disponiveis*
América do Norte 456 451/454 (99,34%) 453/454 (99,78%)
Asia 1089 1089/1089 (100,00%) 1089/1089 (100,00%)
Africa 2118 2079/2118 (98,16%) 2100/2118 (99,15%)

* Os métodos de referéncia dos testes comercialmente disponiveis sao aglutinagéo por particulas, imunoensaio enzimatico
e imunoensaio quimioluminescente.

Um total de 368 amostras soronegativas de sangue total da Tailandia foram testadas com soro e plasma pareados por Alere
Determine™ HIV-1/2. Trinta e nove das amostras de sangue total foram coletadas tanto por venopung&o como por pungao
(Tabela IlI).

Tabela Il
Comparacao da Especificidade do Alere Determine™ HIV-1/2 em Amostras Soronegativas
de Sangue Total e de Soro e Plasma Pareados

Namero de Negativo por
Tipo de Amostra Amostras Testadas Alere Determine™ HIV-1/2
Soro 368 368/368 (100,00%)
Plasma 368 368/368 (100,00%)
Sangue Total (venopungao) 368 368/368 (100,00%)
Sangue Total (pungéo) 39 39/39 (100,00%)

SENSIBILIDADE . .
Um total de 869 amostras positivas para anticorpo HIV-1 e HIV-2 de soro e plasma da Asia, Africa, e América do Norte e do
Sul foram testadas por Alere Determine™ HIV-1/2 e um teste comercialmente disponivel (Tabela V).

Tabela IV
Sensibilidade do Alere Determine™ HIV-1/2

Positivo por Positivo por Teste
Numero de Alere Determine™ Comercialmente

Populacao Amostras Testadas HIV-1/2 Disponivel **

HIV-1 Positivo 521 521/521 (100,00%) 521/521 (100,00%)

HIV-2 Positivo 114* 114/114 (100,00%) 114/114 (100,00%)

HIV-1 Subtipos A-G 222 222/222 (100,00%) Nao Testado Né&o Testado
HIV-1 Grupo O 12 12/12 (100,00%) Nao Testado Né&o Testado
Total 869 869/869 (100,00%) 635/635 (100,00%)

* 228 amostras da América do Norte, 296 da Asia e 111 amostras da Africa.
** O método de referéncia do teste comercialmente disponivel é aglutinagdo por particulas.

Um Total de 1653 amostras de soro e plasma soropositivas da América do Norte, Asia e Africa foram testadas por Alere
Determine™ HIV-1/2 e por testes comercialmente disponiveis (Tabela V). As amostras da América do Norte, Asia e 111
das 1129 amostras da Africa (denominadas como “HIV-2 Positivo” na Tabela 1V) foram incluidas na Tabela IV. As amostras
discordantes foram confirmadas como HIV-1 positivas ou por ensaios Western Blot ou por HIV-1 PCR.

Tabela V .
Comparacao da Sensibilidade de Alere Determine™ HIV-1/2 por Area Geografica

Numero de Positivas por Positivas por testes
Amostras Alere Determine™ comercialmente
Area testadas HIV-1/2 disponiveis**
América do Norte 228 228/228 (100,00%) 228/228 (100,00%)
Asia 296 296/296 (100,00%) 296/296 (100,00%)
Africa 1129 112871129 (99,91%) 1129/1129 (100,00%)

* Uma amostra negativa por Alere Determine™ HIV-1/2 confirmada positiva por HIV-1 PCR.

** Os métodos de referéncia dos testes comercialmente disponiveis sdo aglutinagdo por particulas, imunoensaio enzimatico
e imunoensaio quimioluminescente.

Um total de 102 amostras soropositivas de sangue total da Tailandia foram testadas com soro e plasma pareados por Alere
Determine™ HIV-1/2. Trinta e duas das amostras de sangue total foram coletadas tanto por venopungao como por puncao
(Tabela VI).

Tabela VI
lidade de Alere Determine™ HIV-1/2 em Amostras Soropositivas
e Sangue Total e de Soro e Plasma Pareados

Comparagao da Sensi

Numero de
Amostras Testadas

Positivo por Alere

Tipo de Amostra Determine™ HIV-1/2

Soro 102 102/102 (100,00%)
Plasma 102 102/102 (100,00%)
Sangue Total (venopungao) 102 102/102 (100,00%)
Sangue Total (pungéo) 32 32/32 (100,00%)
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Advice Line

For further information, please contact your distributor, or call to one of the following Alere Product

Support Care Centers:

Region Phone E-Mail Address
Europe & Middle East 44) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Asia Pacific 61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Africa, Russia & CIS

972) 8 9429 683

ARCISproductsupport@alere.com

Latin America

57) 01800 094 9393

LAproductsupport@alere.com

Beratungs-Hotline

Fur weitere Information kontaktieren Sie bitte ihren Distributor, oder wenden Sie sich an eins der

folgenden Alere Produkt-Beratungszentren:

Region Telefon E-Mail Adresse
Europa und Naher Osten + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Asien-Pazifik +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com
Afrika, Russland, und GUS +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Lateinamerika +(57) 01800 094 9393 | LAproductsupport@alere.com

Linea de consulta

Para mayor informacién, por favor contacte a su distribuidor, o llame a uno de los siguientes Centros de

Soporte al Producto de Alere:

Region Teléfono Direccién de correo electrénico
Europa & Medio Oriente + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Asia Pacifica +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com
Africa, Rusia, & CEI +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
América Latina +(57) 01800 094 9393 | LAproductsupport@alere.com

Ligne consacrée aux conseils

Pour de plus amples renseignements, s'il vous plait contactez votre distributeur ou appelez I'un des

centres de produits de support Alere :

Region

Phone

E-Mail Address

Europe et Moyen-Orient

44) 161 483 9032

EMEproductsupport@alere.com

Asie Pacifique

61) 7 3363 7711

APproductsupport@alere.com

Afrique, Russie & CEIl

972) 8 9429 683

ARCISproductsupport@alere.com

+
+
+
+

Amerique Latine

57) 01800 094 9393

LAproductsupport@alere.com

Assistenza

Per ulteriori informazioni, contattare il distributore oppure chiamare uno dei seguenti Centri di assistenza

prodotto Alere:

Regione Telefono E-Mail
Europa e Medio Oriente + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Asia Pacifico +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com
Africa, Russia e CIS +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
America Latina + (57) 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com

Linha de Aconselhamento

Para mais informagdes, por favor contacte o seu distribuidor, ou ligue para um dos seguintes Centros

de Suporte ao Produto Alere:

Regido Telefone Dire¢do do e-mail
Europa e Oriente Médio + (44) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Asia-Pacifico +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com
Africa, Russia e CEI +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
América Latina + (57) 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com




