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Immunoassay System

HIV combo A59428
Y/ 2 x 50

Para a deteccdo qualitativa do antigeno HIV p24 e anticorpos do HIV-1/O/2 no soro e
plasma humanos usando os Sistemas de Imunoensaio Access.
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ACCESS®

Immunoassay System

HIV combo A59428
Y/ 2 x 50

Para a deteccdo qualitativa do antigeno HIV p24 e anticorpos do HIV-1/O/2 no soro e
plasma humanos usando os Sistemas de Imunoensaio Access.
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Sempre verifique se a Instrugéo de Uso obtida no endereco eletronico
www.bio-rad.com corresponde ao lote do produto adquirido.

Para obter a Instrucdo de Uso em formato impresso, entre em contato com a Bio-Rad:
suportecientifico@bio-rad.com.
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Utilizacao prevista

O teste Access HIV combo utiliza uma técnica imunoenzimatica quimioluminescente de particulas
paramagnéticas para a deteccdo qualitativa do antigeno p24 do HIV-1 e de anticorpos dirigidos
anti-HIV-1 (grupos M e O) e anti-HIV-2 no soro ou plasma humanos, utilizando os Sistemas de
Imunoensaio Access. O teste Access HIV combo destina-se a ser utilizado como um auxiliar do
diagnostico da infeccdo pelo HIV-1 ou HIV-2 e como um ensaio de triagem dos doadores de sangue e
plasma (heparina de litio, EDTA-K2, EDTA-K3 e CPDA-1). Este ensaio ndo foi concebido para o teste ou
triagem de amostras agrupadas. Um teste Access HIV combo n&o estabelece qualquer distingdo entre a
deteccdo do antigeno p24 do HIV-1 ou os anticorpos anti-HIV-1 ou anti-HIV-1-O ou anti-HIV-2.

Resumo e Explicagcdo do Teste

A Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) é uma doenga de origem viral que se traduz em um
profundo déficit de imunidade celular. Dois tipos de virus parentes do grupo de lentivirus foram isolados
de linfocitos de pacientes atingidos por AIDS ou seus prodromos™*?.

O primeiro, designado VIH-1 (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou HIV-1 (Human Immunodeficiency
Virus) foi isolado na Franga, e depois nos EUA. O segundo, designado VIH-2 ou HIV-2 foi identificado
em dois pacientes de origem africana e revelou ser responsavel por um novo foco de AIDS na
Africa Ocidental®*>®.

Os conhecimentos sobre a variabilidade genética das estirpes de virus HIV foram adquiridos [7)elo
sequenciamento dos genes GAG, POL e ENV das estirpes representativas de cada um dos subtipos( ),
Uma analise filogenética permitiu estabelecer a distin¢gdo entre diferentes grupos do HIV-1: grupo M
(Major), grupo N (ndo-M, ndo-0), grupo O (Outlier) e grupo P&011:1213)

O grupo M do HIV-1 inclui 9 subtipos (A, B, C, D, F, G, H, J e K)(ll) e as formas recombinantes
circulantes (CRF - circulating recombinant form)™%. A distribuicdo geografica dos diferentes subtipos
encontra-se atualmente bem definida™*®. Certas variantes HIV-1 n&o tém mais de 70% de homologia
para 0s genes GAG e POL com os principais isolados e apenas 50% para o gene ENV; estas diferencas
poderdo explicar o insucesso do diagnéstico em certos pacientes(”). As diferentes estirpes do virus HIV-
2 apresentam comunidades de antigenos com o virus simio SIV, quaisquer que sejam as proteinas virais
consideradas (proteinas de revestimento e proteinas internas; heterologia: 30%): estas apresentam
menos de 40% de homologia com as proteinas de revestimento do virus HIV-1&381920

Contudo, o HIV-2 é menos patogénico do que o HIV-1 e apresenta uma progressao mais baixa para a
doenca, titulos virais inferiores e taxas de transmissao vertical e horizontal mais reduzidas®?#?%2.

Os antigenos e os anticorpos do HIV surgem e sdo mais detectaveis em etapas diferentes da
infecgao® 202"

O diagnéstico atual da infec¢éo pelo HIV implica a detec¢do dos anticorpos séricos anti-HIV por meio de
um método ELISA®®?%3%  Contudo, existe um periodo médio de 3 semanas entre a exposicio e o
surgimento dos primeiros anticorpos. No decurso deste periodo, 0 antigeno p24 pode ser detectado na
maioria dos individuos infectados pelo HIV-1, independentemente da sua origem geografica®*?. O teste
Access HIV combo permite detectar simultaneamente anticorpos anti-HIV-1 e anti-HIV-2. Este teste
utiliza também anticorpos monoclonais nos reagentes para a detec¢do do antigeno p24 do HIV-1 antes
da seroconversado, diminuindo assim a janela da seroconversdo e melhorando a deteccdo precoce da
infeccéo pelo HIy/©33435.30)

Principios do Procedimento

O teste Access HIV combo é um teste imunoenzimatico do tipo sanduiche em 2 fases.

Na 12 fase, procede-se a combinacdo da amostra, particulas paramagnéticas revestidas, anticorpos
monoclonais biotinilados anti-p24, e do ensaio. As particulas paramagnéticas estéo revestidas com a proteina
HIV-1 recombinante, polipeptidios HIV-1-O / HIV-2 e anticorpos monoclonais contra o antigeno p24 do HIV-1.

ApGs a incubagdo em uma cuba de reacdo, os materiais ligados a fase sélida sdo mantidos em um
campo magnético, ao passo que 0os materiais nao ligados séo descartados.

Na 22 etapa do teste, sdo adicionados 3 polipeptidios e a estreptavidina marcada com fosfatase alcalina
e conjugado.

ApOs a incubagdo, a separagdo em um campo magnético e a lavagem permitem descartar os reagentes
néo ligados.

Um substrato quimioluminescente Lumi-Phos 530 € adicionado a cuba e a luz gerada pela reagdo enzimatica
€ medida por meio de um luminémetro. A producao de luz depende da quantidade de conjugado enzimatico
presente no final da reacéo. A quantidade de luz medida para uma amostra permite determinar a presenca de
anticorpos anti-HIV-1 ou anti-HIV-2 e/ou antigeno p24, por comparacdo com um valor cut-off determinado
durante a calibracao do teste no instrumento. Se a producédo de luz for igual ou superior a do valor cut-off, a
amostra é considerada como "reativa" no teste Access HIV combo.
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4 Informacao do produto

4.1 Descricéo

Kits de reagentes Access HIV combo

Identificac&o no TSR
rétulgo Description preparacéo
A59428
Particulas paramagnéticas:
Rla revestidas com anticorpos de polipeptidios e monoclonais com proteina HIV-1
Paramagnetic recombinante (gp 160), HIV-1-O (gp 41) e HIV-2 (gp 36) para antigeno
particles p24 HIV-1, em suspensdo em uma substancia-tampéo salina TRIS, com 0,1%
de azida de sodio e ProClin 300 (0,25%).
R1b Aditivo conjugado:
Conjugate substancia-tampao TRIS, contendo azida de sodio (0,1%) e ProClin 300 2 x50 testes/
additive (0,25%). Provito a ser
utilizado
Ric Aditivo particulas:
Particle additive substancia-tampédo TRIS, com anticorpos monoclonais biotinilados para o p24
do HIV-1, contendo azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%).
R1d Conjugados:
Coniugates polipeptidios HIV-1, HIV-1-O, HIV-2 e estreptavidina conjugada com fosfatase
U9 alcalina, contendo azida de sddio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%).

4.2 Condi¢cdes de armazenamento e manuseio

e Armazenar refrigerado a temperatura de + 2-10 °C e na vertical.
o Refrigerar a uma temperatura de +2-10 °C durante pelo menos duas horas antes da utilizagdo no

instrumento.

Estavel até ao término do prazo de validade escrito na etiqueta, quando conservada a +2-10 °C
(embalagem de reagentes nao aberta).

Misture as embalagens novas, ndo perfuradas invertendo-as com cuidado até as particulas ficarem
na solucdo e j4 ndo aderirem ao selo ou as paredes da cavidade. N&o inverta embalagens que
tenham sido perfuradas.

Estabilidade a +2-10 °C durante 56 dias apds a utilizac¢ao inicial.

Os sinais de possivel deterioragdo sdo a ruptura da camada de elastdbmero da embalagem ou a
obtencéo de valores de controle fora dos intervalos de confianca.

No caso de danificagdo da Embalagem de Reagentes (ou seja, ruptura do elastdmero), é
necessario descartar a embalagem.

Avisos e precaucodes

Utilizar como teste de diagndstico in vitro. Para utilizagdo apenas por profissionais de salde.

5.1 Precaucdes de Saude e Seguranga

e Este kit de teste deve ser manuseado apenas por pessoal qualificado com formacdo em

procedimentos laboratoriais e familiarizado com os respectivos potenciais perigos. Utilize vestuario
de protecdo adequado, luvas e protecao ocular/facial e manuseie de forma adequada, de acordo
com as Boas Préticas Laboratoriais.

Respingos biol6gicos: os respingos de material de origem humana devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. Os respingos que nao contenham &cido devem ser imediatamente
descontaminados, incluindo a area, materiais e quaisquer superficies ou equipamento contaminados
com salpicos, com um desinfetante quimico apropriado eficaz para residuos biolégicos
potencialmente perigosos das amostras em questdo (normalmente, uma diluicdo de 1:10 de
alvejante de uso doméstico, 70-80% de etanol ou isopropanol e iod6foro como Wescodyne™ Plus a
0,5% etc.), devendo ser limpos com um pano seco.

Os respingos que contenham Acido devem ser absorvidos adequadamente (limpos com um pano)
ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca; podera ser
necessario descartar os materiais utilizados para absorver os respingos como residuos perigosos.
Em seguida, a area deveréa ser descontaminada com um dos desinfetantes quimicos.

Descarte todas as amostras e materiais utilizados para realizar o teste como se estes contivessem
um agente infeccioso. Os residuos laboratoriais, quimicos ou biolégicos perigosos devem ser
manuseados e descartados em conformidade com todos os regulamentos locais, regionais e
nacionais.

Access HIV combo
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e Para obter recomendaces com relacdo a perigos e precaucfes relacionadas com quaisquer
componentes quimicos neste kit de teste, consulte as ilustracdes indicadas nos rétulos e as
informacdes fornecidas na secédo 5.2.

A Ficha de Dados de Seguranca (SDS) esta disponivel em www.bio-rad.com.

5.2 Precaucbes relacionadas com o Procedimento
Aviso:

H317: Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

P280: Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protecao ocular/protecéo facial.

P333+P313: Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um médico.

P302+P352:; Se entrar em contato com a pele: lavar com sabonete e agua em abundéncia.

P501: Descartar o conteudo/recipiente de acordo com a legislagdo local/regional/nacional/internacional.

6 Amostras

1. O soro (incluindo tubos separadores do soro) e o plasma (heparina de litio, incluindo tubos
separadores do plasma, EDTA-K2, EDTA-K3 e CPDA-1) sdo as amostras recomendadas.

As amostras ndo devem ser aquecidas.

Aplicar as normas seguintes para a manipulagdo, tratamento e conservacdo das amostras
sanguineas®”:

2.
3.

Coletar as amostras sanguineas observando as precaucfes de rotina no que diz respeito a
puncéo venosa.

Deixar as amostras séricas coagularem completamente antes da centrifugacao.

Assegure-se de que a fibrina residual e matéria celular foram removidas antes da analise.

Siga as recomendacdes para centrifugacdo do fabricante do tubo de coleta de sangue.
Mantenha sempre os tubos firmemente rolhados.

N&o conservar as amostras fechadas a temperatura ambiente (15-23 °C) durante mais de
24 horas.

Se o teste nao tiver terminado nas 24 horas seguintes, guardar as amostras no frigorifico a
2-8 °C.

Se o teste ndo terminar nos 8 dias seguintes a 2-8 °C, ou em caso de transporte das amostras,
congelar a -20 °C ou a temperatura inferior.

N&o descongele as amostras mais de 3 vezes. Um estudo de 25 amostras de soro novas nao
reativas e de 25 amostras de soro novas reativas ndo apresentou alteracdes de dose
clinicamente significativas ap0s trés ciclos de congelamento-descongelamento.

Apos descongelacdo, a amostra deve ser cuidadosamente misturada, novamente centrifugada a
3.000 g durante 10 minutos e transferida para um copo, de forma a remover quaisquer particulas
de fibrina suspensas ou agregados considerados como resultados falsos-positivos.

Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade dos seus tubos de coleta de sangue e

produtos de separagdo de soro. Podem existir variagbes nestes produtos entre fabricantes e, por
vezes, de lote para lote.

7 Procedimento

7.1 Materiais necessarios

7.1.1 Materiais fornecidos
R1 Kit de reagentes Access HIV combo

7.1.2 Materiais necessarios mas ndo fornecidos

1. Calibradores Access HIV combo Calibrators
Fornecido sob a forma de 1 soro negativo e 1 soro positivo em anti-HIV-1-Ab
N° cat. A59429

2. Material de controle de qualidade:

» Access HIV combo QC, fornecido sob a forma de um soro negativo HIV-Ab, um soro positivo

anti-HIV-1 e um positivo antigeno HIV-1 em Tampé&o Tris

N° cat. A59430

B22072E
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* O Access HIV combo QC4 & QCS5 séo fornecidos como anticorpos de soro positivo anti-HIV-2 e
anticorpos de soro positivo anti-HIV-1-O em soro negativo humano.

N° cat. B22822

» Outras amostras de soro de controle comercial

3. Substrato: Access Substrate
N° cat. 81906

4. Access 2:
Tampao de lavagem: Access Wash Buffer Il, N° cat. A16792

5. UniCel® DxI®:
Tampao de lavagem: UniCel DxI Wash Buffer II, N° cat. 16793

6. Sistemas:
Access 2, UniCel DxI (UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 880i, UniCel DxC 860i, UniCel
DxC 680i, UniCel DxC 660i).

7.2 Procedimento de ensaio

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter uma descrigéo
especifica dos capitulos seguintes: instalacdo, acionamento, principios de funcionamento,
caracteristicas dos desempenhos do sistema, instru¢cdes sobre o funcionamento, procedimento de
calibracdo, limitacdes e precauc¢Bes operacionais, riscos, manutencdo e solu¢éo de problemas.

2. Homogeneizar o conteldo de novas Embalagens de Reagentes (ndo perfuradas) em ligeiras
inversdes, antes de carrega-las no aparelho. Nao inverter Embalagens abertas (perfuradas).

3. Cento e dez (110) yuL de amostra sdo usados para cada determinacéo (além do volume morto).

4. O tempo até a obtencao do primeiro resultado € de cerca de 60 minutos.

5. A unidade de medida predefinida do sistema para os resultados da amostra é a relacao
Sinal/Cut-off (S/CO).

7.3 Calibracéo

Um ponto de calibracdo ativo € necessério para todos os testes. Para o teste Access HIV combo, &
necessario efetuar uma calibracdo de 56 em 56 dias. Consequentemente, para o ensaio Access HIV combo,
a calibrac@o é necessaria a cada 56 dias usando CO e C1 do kit de calibradores do Access HIV combo.
Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes sobre os
métodos de calibracdo, a configuracdo de calibradores, a introducdo de solicitacdes de testes dos
calibradores e a visualizacéo de dados de calibragéo.

7.4 Controle de qualidade

Os materiais de controle de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos pacientes e sdo
essenciais para monitorar o desempenho de sistema dos ensaios imunoquimicos. O controle de
gualidade é recomendado pelo menos, a cada 24 horas®® e na inicializacdo do sistema antes de realizar
amostras de pacientes. Recomenda-se a inclusdo dos materiais Access HIV combo QC e HIV combo
QC4 & QC5 ou de outros materiais de controle da qualidade & venda no mercado que cobrem pelo
menos dois niveis de substancia analisada. Uma utilizacdo mais frequente dos controles ou a utilizagdo
de controles adicionais é deixada ao critério do usuario com base nas boas praticas laboratoriais ou
requisitos de certificacdo laboratorial e leis aplicaveis. E necessario seguir as instru¢bes do fabricante
em termos de reconstituicdo e armazenamento. Cabe a cada laboratério validar um valor médio e
intervalos de confianga para acompanhar os desempenhos analiticos do teste. Os resultados do controle
de qualidade que nao se situem dentro dos intervalos de aceitaveis podem indicar resultados de teste
errdbneos. Deve examinar todos os resultados de teste gerados desde a obtencédo do ultimo ponto de
teste de controle de qualidade para esta substancia analisada. Consultar os respectivos manuais de
sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes sobre como rever os resultados do controle de
gualidade. O teste Access HIV combo foi avaliado & temperatura ambiente 18-32 °C. Para a obtenc¢édo de
6timos resultados, a calibracdo do teste e o teste da amostra do paciente devem ser concluidos em
condi¢des de temperatura semelhantes.

Se a temperatura ambiente do laboratério variar em mais de £+ 5 °C em relacdo a temperatura de
calibracdo, deve proceder a revisdo dos resultados do controle de qualidade e recalibrar conforme
necessario. Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou sistema de ajuda para obter mais
informacdes sobre revisdo dos resultados de controle de qualidade.

Todos os reagentes fabricados e comercializados sé@o sujeitos a um sistema de qualidade completo
desde a recepcao das matérias-primas até a comercializacao final do produto.

Cada lote de produto é sujeito a um controle de qualidade, sendo apenas comercializado quando em
conformidade com os critérios de aceitacéo.

Access HIV combo B22072E
9/26



7.5 Calculo/interpretacdo dos Resultados

Os resultados dos testes dos pacientes sdo determinados automaticamente pelo programa informatico
do sistema que utiliza o "valor de cut-off" determinado pela calibracdo ativa. Os resultados (Sinal/cut-off=
S/CO) séo classificados como "reativos" ou "ndo reativos" em funcdo da sua relacdo com o "valor cut-off"
(sinal superior, igual ou inferior ao "valor cut-off"). No entanto, os resultados situados em ~10% abaixo do
"valor cut-off* devem ser interpretados com prudéncia e testados novamente em duplicado. Esta zona
cinza recomendada (de 0,9 a menos de 1,0) deve ser armazenada pelo usuario no software do sistema
(consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter instrucdes completas
com relacdo a zona cinza para um teste qualitativo). Deste modo, uma marca distintiva sera
automaticamente reportada, permitindo identificar rapidamente um resultado situado na zona cinza. Os
resultados dos testes de pacientes podem ser revistos utilizando a tela "Sample Results" (Resultados da
amostra). Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter instrucdes
completas com relagéo a reviséo dos resultados.

Primeira analise de resultados:

e Todas as amostras com uma relagéo (S/CO) inferior a 0,9 sé@o consideradas ndo reativas com o teste
Access HIV combo.

e Todas as amostras com uma relagéo (S/CO) = 0,9 e < 1 encontram-se na zona cinza e devem ser
novamente testadas em duplicado antes da interpretagéo final.

e As amostras com uma relacdo (S/CO) igual ou superior a 1 sdo inicialmente consideradas reativas
com o teste Access HIV combo. Estas amostras devem ser novamente testadas em duplicado antes
da interpretacéo final.

Segunda analise de resultados:

Todas as amostras classificadas inicialmente como reativas ou com resultados na zona cinza devem ser

novamente testadas em duplicado utilizando o teste Access HIV combo:

e Se 0 resultado da duplicacéo for inferior a 1,0 S/CO, a amostra deve ser considerada néo reativa
(negativa) para o teste Access HIV combo.

e Se um dos 2 resultados for superior ou igual a 1,0 S/CO, o resultado inicial podera ser repetido e a
amostra é considerada reativa para o teste Access HIV combo.

No entanto, em conformidade com a legislagdo do pais, torna-se indispensavel analisar qualquer

amostra "reativa" por meio de testes complementares, entre os quais uma técnica de confirmagéo a fim

de determinar claramente a sua positividade.

Quadro 1: Interpretagcdo dos resultados do teste Access HIV combo

Resultado Interpretacio Testes
Relacéo: Sinal/cut-off P § suplementares
No HIV-1 p24 e/ou
S/CO<0,9 reativo HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 Ab Né&o disponivel
Primeira né&o detectado
analise de . . Testar de novo em
S " "
resultados S/CO=1,0 Reativo Reativo inicialmente duplicado
Zona L Testar de novo em
< " "
0.9=<8S/CO<1,0 cinza Reativo inicialmente duplicado
Testar de novo No HIV-1 p24 e/ou
em duplicado: se os reativo HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 Ab Nao disponivel
Segunda 2 resultados forem < 1 ndo detectado
andlise de HIV-1 p24 e/ou
resultados Testar de novo . HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 Ab o
em duplicado: se um dos 2 Reativo detectado Teste de confirmagéo
resultados for = 1 " : N
Reativo repetido

8 Limitacdes do teste

1. O teste Access HIV combo limita-se estritamente a detec¢do do antigeno do HIV-1 e dos
anticorpos anti-HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 no soro e plasma humanos (Li heparin, EDTA-K2, EDTA-K3

e CPDA-1).
As caracteristicas de desempenho usando outros tipos de amostra nao foram estabelecidas ou
limitadas.

B22072E Access HIV combo
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Os resultados do teste Access HIV combo devem ser interpretados a luz do quadro clinico
completo do paciente, incluindo: histérico clinico, dados derivados de testes adicionais e outras
informacdes adequadas.

Nos testes que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia pelos anticorpos
heter6filos na amostra do paciente. Os pacientes regularmente expostos a animais ou que
receberam imunoterapia ou procedimentos de diagnéstico com imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulina podem produzir anticorpos como, por exemplo, HAMA, que interferem com os
imunoensaios. Além disso, podem estar presentes anticorpos heteréfilos, como anticorpos
humanos anti-cabra, em amostras de pacientes®**?.

Estes anticorpos causadores de interferéncias podem dar origem a resultados erréneos. Avalie
com cuidado os resultados dos pacientes com suspeita de apresentarem estes resultados.

Antes do seu congelamento, as amostras dos pacientes transplantados devem ser testadas.

O desempenho nao foi estabelecido utilizando amostras de cadaveres nem fluidos corporais
diferentes de soro e plasma humanos.

A amplitude do resultado medido, superior ao cut-off, ndo é indicativa da quantidade total de
anticorpo e/ou antigeno presente.

Um resultado nédo reativo indica que a amostra testada ndo contém antigeno nem anticorpos
detectaveis por meio do teste Access HIV combo. Tal ndo exclui a possibilidade de infec¢éo pelo
HIV-1 e/ou HIV-2.

Para ser possivel declarar uma infeccéo, é necessario confirmar um resultado reativo obtido com o
teste Access HIV por meio de um método adequado.

Individuos imunocomprometidos, estados como infec¢bes graves e terapéutica farmacolédgica
imunossupressora podem resultar na supresséo dos niveis de anticorpos abaixo do limiar de
deteccgéo do teste. Os resultados obtidos com tais amostras devem ser interpretados com cuidado.

9 Caracteristicas de desempenho

9.1 Medicdo precisa

A precisado do teste Access HIV combo foi determinada pela andlise de 13 amostras: 1 amostra negativa,
1 amostra positiva baixa (Baixal), 1 amostra proxima do cut-off (baixa 2), 1 amostra positiva média para
HIV-1, HIV-2, HIV-1-O e HIV-1 Ag.
A repetibilidade foi avaliada testando estas 13 amostras em um ciclo com 30 réplicas em 1 sistema.
Determinaram-se os coeficientes de variagao.
A precisdo intermediaria foi avaliada testando estas 13 amostras em 1 lote, em duplicado, em 2
diferentes ciclos por dia (de manha e de tarde) e por dois operadores em um periodo de 20 dias.

A precisdo entre lotes foi avaliada testando estas 13 amostras em 5 réplicas com 4 diferentes lotes
usando 4 lotes diferentes de calibrador. Os resultados estdo sintetizados nos quadros seguintes:

9.1.1 Repetibilidade

N=30 Média (Sinal / cut-off) % C.V.
Amostras negativas 0,28 10,6
HIV-1 2,19 4,1
. HIV-2 2,20 47
Amostras baixas 1 HIV-1-0 191 26
HIV-1-Ag 2,40 5,0
HIV-1 0,96 5,9
. HIV-2 0,95 4.4
Amostras baixas 2 HIV-1-0 116 4.6
HIV-1-Ag 1,20 4,6
HIV-1 2,86 5,8
L HIV-2 3,81 3,4
Amostras médias 1 HIV-1-0 3.34 4.2
HIV-1-Ag 3,30 3,7
Os coeficientes de variac@o para amostras positivas sdo inferiores a 12%.
Access HIV combo B22072E
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9.1.2 Preciséo intermediaria

N=80 Média (Sinal / cut-off) % C.V.
Amostras negativas 0,30 10,1
HIV-1 2,35 5,6
. HIV-2 2,37 51
Amostras baixas 1
HIV-1-O 1,88 4,6
HIV-1-Ag 2,35 7,6
HIV-1 1,02 5,6
. HIV-2 1,03 5,6
Amostras baixas 2
HIV-1-0 1,15 4.9
HIV-1-Ag 1,17 4.9
HIV-1 3,04 51
. HIV-2 3,99 4,9
Amostras médias 1
HIV-1-O 3,23 4,6
HIV-1-Ag 3,12 4,7
Os coeficientes de variagéo para amostras positivas sdo inferiores a 12%.
9.1.3 Preciséo inter-lotes
N=20 Cal Inter RP Inter Total
- % C.V. % C.V. % C.V.
Amostras negativas 12,1 12,3 15,0
HIV-1 11,0 7,4 11,4
. HIV-2 9,8 9,0 12,4
Amostras baixas 1
HIV-1-O 10,2 6,5 10,8
HIV-1-Ag 8,3 7,0 9,5
HIV-1 10,3 6,2 10,7
. HIV-2 10,3 7,2 11,3
Amostras baixas 2
HIV-1-O 10,2 55 10,3
HIV-1-Ag 10,4 14,8 16,9
HIV-1 9,8 57 10,4
Lo HIV-2 10,2 11,0 13,9
Amostras médias 1
HIV-1-O 8,5 10,4 12,1
HIV-1-Ag 11,0 13,0 15,5

Os coeficientes de variac@o para amostras positivas sdo inferiores a 20%.

B22072E
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9.2 Desempenho do diaghdstico

9.2.1 Especificidade do diagnéstico

A especificidade do teste Access HIV combo demonstrou uma especificidade = 99,5%. Esta
especificidade foi investigada através do seguinte teste:
Especificidade IR Especificidade RR

Tipo de amostra Intervalo de Intervalo de

n % confianca de n % confianca de

95% 95%

Doadores de sangue | 7656/7664 99,90 | [99,79-99,95%] | 7664/7664 | 100,00 | [99,95-100%]
Pacientes
internados 106111969 | 9959 | 13920 1066/1960 | 9985 | 10955
selecionados ,82%)] 97%]
Pacientes
internados nado 1121/1122 99,91 | [99,50-100%)] 1121/1122 99,91 | [99,50-100%)]
selecionados
Mulheres gravidas 200/200 100,00 | [98,17-100%)] 200/200 100,00 | [98,17-100%]
Média global 10938/10955 | 99,84 | [99,75-99,91%] | 10951/10955 | 99,96 | [99,91-99,99%]

9.2.2 Sensibilidade do diagnéstico

Os estudos de sensibilidade do teste Access HIV combo foram realizados através do teste de amostras
HIV Ab confirmadas, amostras de pacientes com infeccdo aguda, painéis de seroconversédo a venda no
mercado e de amostras HIV Ag (limpidas ou diluidas).

Sensibilidade clinica
Amostras HIV Ab positivas confirmadas

A sensibilidade HIV-1 foi estudada em 674 amostras positivas confirmadas e considerada equivalente a
100% (IC de 95%: 99,41 - 100%).

255 amostras incluem amostras de subtipos e variantes genotipados:

- Grupo M (236) : A(21), B(56), C(17), D(13), F(10), G(15), H(7), J(3), K(1), CRF: 01(13) - 02(44) - 05(1) -
06(7) - 08(1) - 09(5) - 10(1) - 11(5) - 12(1) - 13(2) - 14(6) - 15(3) - 19(3) - 27(1)

- Grupo O (17)

- Grupo N (2)

A sensibilidade HIV-2 foi avaliada testando 126 amostras devidamente documentadas e declarada
equivalente a 100% (IC de 95%: 97,11 - 100%).

Amostras de pacientes com infeccdes agudas e de painéis de seroconversao a venda no mercado
¢ A sensibilidade HIV-1 grupo M na pré-seroconversdo e per-seroconversao foi investigada em 86
amostras.
¢ A sensibilidade da seroconversdo do teste Access HIV combo foi avaliada por teste sequencial de
amostras de 61 painéis de seroconversdo do HIV devidamente documentados a venda no mercado
(131 amostras em fase de seroconversao).
O Quadro 2 mostra os resultados de 6 painéis de seroconversao.
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Quadro 2: Painéis de seroconversao

. . Teste A ®
Painel ID da amostra Dhismafr?zg?;a e:‘”\e/ cgrcr:1eb50S PCR* Western Blot*
(S/ICO)
9012-05 14 0,53 Positiva Negativa
BBl 9012 9012-06 16 1,21 Positiva Negativa
9012-07 21 25,36 Positiva Negativa
9017-04 10 0,32 Positiva Positiva
9017-06 13 1,19 Positiva Positiva
9017-07 17 3,48 Positiva Positiva
BBI 9017 9017-08 20 4,15 Positiva Positiva
9017-09 24 2,44 Positiva Positiva
9017-10 28 5,67 Positiva Positiva
9017-11 31 42,27 Positiva Positiva
9022-07 23 0,77 Positiva Negativa
BBI 9022 9022-08 25 5,81 Positiva Negativa
9022-09 32 161,31 Positiva Negativa
PRB950-01 0 0,29 Negativa Positiva
PREB 950 PRB950-02 18 1,12 Pos?tiva Posit?va
PRB950-03 21 8,03 Positiva Positiva
PRB950-04 28 21,15 Positiva Negativa
9034-10 42 0,28 Negativa Negativa
BBI 9034 9034-11 47 1,75 Positiva Negativa
9034-12 51 20,47 Positiva Negativa
6243-06 20 0,37 Positiva Indeterminada
6243-07 25 1,37 Positiva Indeterminada
Zeptometrix 6243 6243-08 27 1,89 Positiva Indeterminada
6243-09 30 6,68 Positiva Indeterminada
6243-10 32 18,06 Positiva Indeterminada

* Dados dos fornecedores.

Amostras do antigeno do HIV-1

Sensibilidade = 100% (104/104) (95% CI: 96,52 - 100%)

A sensibilidade do teste foi avaliada testando 104 amostras devidamente documentadas, incluindo:
e 44 sobrenadantes de células em cultura do HIV-Ag do grupo M do HIV-1 dos seguintes gendtipos:
10A, 5B, 8C, 5D, 10E, 1F, 2G, 1H, 2J
e 21 amostras positivas comerciais do HIV-Ag
¢ 39 amostras positivas do HIV-Ag das 86 amostras séricas em diferentes fases da seroconverséo

Amostras frescas

Foram testadas 103 amostras soropositivas no espaco de 1 dia apds a coleta de sangue.

B22072E
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9.3 Sensibilidade analitica

O teste Access HIV combo apresenta uma sensibilidade analitica < 2 Ul/ml para o antigeno p24 do
HIV-1.

A analise de regress@o do Painel NIBSC 90/636 OMS e Norma HIV Ag Interna da Bio-Rad permitiu
determinar o limite da sensibilidade do teste.

9.4 Especificidade analitica

9.4.1 Estudo de reatividade cruzada

Foram testadas 477 amostras de pacientes que apresentam patologias diferentes ou estados néo
ligados ao HIV (mulheres gravidas, fator reumatoide, cirréticos, insuficiéncia renal cronica, dialise,
transplantes pacientes tomando lenograstim, Ig anti-rato humano, anticorpos antinucleares, mycoplasma
pneumoniae, erythrovirus B19, mieloma, outras infec¢gbes virais ou bacterianas (VHA, VHB, VHC,
rubéola, toxoplasmose, sifilis, caxumba, sarampo, CMV, HSV, EBV, VZV, HTLVI, malaria, pacientes
vacinados contra a gripe).
A especificidade foi igual a 98,10% (414/422) (IC de 95%: 96,30 - 99,18%) sem a populagédo de
transplante congelado (ver limitagdes do teste, ponto n° 4).
Obtiveram-se cinco reag¢des ndo-especificas com:

e amostras VZV positivas (7,7%)

e amostras EBV positivas (6,7%)

e amostras VHC positivas (2,9%)

e fator reumatoide (7,1%)

e amostras positivas para a sifilis (2,3%)

9.4.2 Estudo da interferéncia

As amostras contendo 200 mg/I de bilirrubina e 300 mg/l de bilirrubinas ndo-conjugada e conjugada,
respectivamente, 90 g/l de albumina, as amostras contendo o equivalente a 30 g/l de trioleina
(triglicérides) e as amostras hemolisadas contendo até 2 g/l de hemoglobina ndo afetam o resultado.
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ACCESS®

Immunoassay System

HIV combo Calibrators A59429

Os calibradores Access HIV combo destinam-se a calibrar o ensaio Access HIV combo
usando os Sistemas de Imunoensaio Access.
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Sempre verifique se a Instrucdo de Uso obtida no endereco eletrénico
www.bio-rad.com corresponde ao lote do produto adquirido.

Para obter a Instrucdo de Uso em formato impresso, entre em contato com a Bio-Rad:
suportecientifico@bio-rad.com.
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1 Ut

ilizac&o prevista

Os Calibradores Access HIV combo Calibrators destinam-se a calibragdo do teste Access HIV combo
para a detecgdo qualitativa do antigeno do HIV-1 e dos anticorpos anti-HIV-1/HIV-10/HIV-2 no soro e
plasma humanos (heparina de litio, EDTA-K2, EDTA-K3 e CPDA-1), utilizando os Sistemas de
Imunoensaio Access.

2 Resumo e Explicacdo do Teste

Os dispositivos Access HIV combo Calibrators sdo utilizados para estabelecer a calibragdo (para
determinar o valor cut-off) para o teste Access HIV combo. Comparando a intensidade da luz gerada por
uma amostra ao valor cut-off, & possivel determinar a presenca ou a auséncia do antigeno do HIV-1 e/ou
anticorpos anti-HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 na amostra.

3 Informacéao do produto

3.1 Descricéo
Access HIV combo Calibrators

Apresentacao/
Identificac@o no rétulo Descrigcao preparacdo
A59429
Calibrador negativo: 1x17mL
Co soro humano negativo (ndo-reativo) para antigeno do HIV-1 e Pronto ! ara ser
Negative Calibrator anticorpos anti-HIV-1/HIV-1-O/ HIV-2 com azida de sédio a utilifado
0,1% e ProClin 300 a 0,25%.
c1 Calibrador positivo: 1x1,7mL
Positive Calibrat soro humano positivo (reativo) para anticorpos anti-HIV-1 com Pronto para ser
ositive Lalibrator azida de s6dio a 0,1% e ProClin 300 a 0,25%. utilizado
Calibration card Cartdo de calibragéo: 1

3.2 CondicOGes de armazenamento e manuseio

Armazenar refrigerado a temperatura de + 2-10 °C e na vertical.

Misturar lentamente os conteddos por inversdo, antes de utilizar. Evitar a formacao de espuma.
Estavel até ao termo do prazo de validade inscrito na etiqueta, quando conservada a +2-10 °C.
O frasco é estavel a 2-10 °C durante 120 dias ap06s a utilizagdo inicial.

Os sinais de possivel deterioragdo sao valores de controle fora do intervalo.

4 Avisos e precaucgoes

Destinado a utilizagado para diagnéstico in vitro. Para utilizagao apenas por profissionais de saude.

4.1 Precaucdes de Saude e Seguranca

Este kit de teste deve ser manuseado apenas por pessoal qualificado com formacdo em
procedimentos laboratoriais e familiarizado com os respectivos potenciais perigos. Utilize vestuario
de protecdo adequado, luvas e protecao ocular/facial e manuseie de forma adequada, de acordo
com as Boas Préticas Laboratoriais.

Material de origem humana. O material biolégico utilizado na preparacdo dos reagentes foi testado
e comprovado como negativo para o antigénio de superficie da hepatite B (Ag HBs), para os
anticorpos anti-HCV e para os anticorpos dirigidos contra os virus da imunodeficiéncia humana (HIV-
1 e HIV-2) e antigénio do HIV-1, a excepcao do calibrador C1 que € positivo para 0s anticorpos anti-
HIV-1. Uma vez que nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia absoluta de
auséncia de agentes infecciosos, todos os reagentes, bem como todas as amostras de doentes,
deverdo ser considerados como potencialmente infecciosos e manipulados com as devidas
precaucdes de utilizacao.

Respingos bioldgicos: os salpicos de material de origem humana devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. Os respingos que nao contenham &cido devem ser imediatamente
descontaminados, incluindo a area, materiais e quaisquer superficies ou equipamento contaminados
com salpicos, com um desinfetante quimico apropriado eficaz para residuos biolégicos
potencialmente perigosos das amostras em questdo (normalmente, uma diluicho de 1:10 de
alvejante de uso doméstico, 70-80% de etanol ou isopropanol e iod6foro como Wescodyne™ a 0,5%
etc.), devendo ser limpos com um pano seco.

B22072E
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4.2

Os respingos que contenham acido devem ser absorvidos adequadamente (limpos com um pano)
ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca; podera ser
necessario descartar os materiais utilizados para absorver os salpicos como residuos perigosos.

Em seguida, a area devera ser descontaminada com um dos desinfetantes quimicos.

e Descarte todas as amostras e materiais utilizados para realizar o teste como se estes contivessem
um agente infeccioso. Os residuos laboratoriais, quimicos ou biolégicos perigosos devem ser
manuseados e descartados em conformidade com todos os regulamentos locais, regionais e
nacionais.

e Para obter recomendacdes com relacdo a perigos e precaucdes relacionadas com quaisquer
componentes quimicos neste kit de teste, consulte as ilustracdes indicadas nos rétulos e as
informacdes fornecidas na secéo 4.2.

A Ficha de Dados de Seguranca (SDS) esta disponivel em www.bio-rad.com.

Precaucdes relacionadas com o Procedimento
Aviso:

H317: Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

P280: Usar luvas de protegdo/vestuério de prote¢do/protecao ocular/protecédo facial.

P333+P313: Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

P302+P352: Se entrar em contato com a pele: lavar com sabonete e agua em abundéancia.

P501: Descartar o contetido/recipiente de acordo com a legislagéo local/regional/nacional/internacional.

o Este produto contém componentes humanos ou animais. Manusear com cuidado.

Procedimento

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes sobre os
métodos de calibragdo, a configuragdo de calibradores, a introducdo de solicitagbes de testes dos
calibradores e a visualizacéo de dados de calibragéo.

Calibracao

Os calibradores Access HIV combo sdo fornecidos como negativos (C0) e positivos (C1l). O ensaio
Access HIV requer a curva de calibragdo (determinacdo do valor de corte) a cada 56 dias de forma a
obter uma "calibragdo" ativa para apenas um lote de reagentes bem identificado pelo respectivo cédigo
de barras. No final dos 56 dias ou se outro lote de reagentes estiver carregado no sistema, a curva é
automaticamente invalidada.

Cada calibracdo requer 220 pL do calibrador CO (determinacdo em duplicado) e 330 pL do calibrador C1
(determinacao em triplicado) além do frasco de amostra e volume morto do sistema. Uma gota é igual a
aproximadamente 40 pL.

Limitacdo do teste

Se existirem indicios de contaminacdo microbiana ou turvacéo excessiva em um reagente, descartar o
frasco.

Access HIV combo B22072E
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ACCESS®

Immunoassay System

HIV combo QC A59430

Para monitoramento do desempenho do sistema de ensaio Access HIV combo.
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Sempre verifique se a Instrugdo de Uso obtida no endereco eletronico
www.bio-rad.com corresponde ao lote do produto adquirido.

Para obter a Instrucdo de Uso em formato impresso, entre em contato com a Bio-Rad:
suportecientifico@bio-rad.com.
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1

Utilizacao prevista

O Access HIV combo QC destinam-se a monitoracdo do desempenho do sistema de ensaio
Access HIV combo.

Resumo e Explicacdo do Teste

Os materiais de controle de qualidade simulam as caracteristicas das amostras do paciente e séo
essenciais para monitorar o desempenho do sistema do teste Access HIV combo. Sdo, adicionalmente,
uma parte integral das boas praticas laboratoriais®® ***". Na realizagdo dos testes com os reagentes
Access para o antigeno do HIV-1 e os anticorpos anti-HIV-1/HIV-10/HIV-2, incluir materiais de controle

de qualidade para validar a integridade dos testes.
Quando o sistema de teste funciona corretamente, os valores testados devem estar dentro do valor

aceitavel.

3 Informagé&o do produto

3.1 Descricao

Access HIV combo QC

e Apresentacao/
Identificacéo no . %
rotulo Descricao preparacao
A59430
CQ negativo: oxa4mL
QC1 Soro humano negativo (ndo-reativo) para antigeno do HIV-1 e Pronto ' ara ser
Negative QC anticorpos anti-HIV-1/HIV-1-O/ HIV-2 com azida de s6dio a 0,1% e utilifado
ProClin 300 a 0,25%.
QCc2 Anti-HIV-1, CQ positivo: 2Xx4,4mL
Anti-HIV-1 Soro humano positivo (reativo) para anticorpos anti-HIV-1 com azida Pronto para ser
de sédio a 0,1% e ProClin 300 a 0,25%. utilizado
ocs HIV-1 Ag, CQ positivo: 2x4,4mL
HIV-1 A Antigeno purificado do HIV-1 inativado por calor com um agente Pronto para ser
9 caotropico no Tampéo Tris com ProClin 300 a 0,1% utilizado
QC card Cartdo de QC: 1
3.2 CondicOGes de armazenamento e manuseio

4.

Armazenar refrigerado a temperatura de + 2-10 °C e na vertical.

Misturar lentamente os conteddos por inversdo, antes de utilizar. Evitar a formacao de espuma.
QC é estavel até ao término do prazo de validade inscrito na etiqueta, quando conservada a +2-10 °C.
O frasco é estavel a 2-10 °C durante 120 dias apés a utilizag&o inicial.

Os sinais de possivel deterioragdo sao valores de controle fora do intervalo.

Consultar o cartdo do valor QC para os valores médios e os desvios-padrédo (DP).

Avisos e precaucdes
¢ Destinado a utilizagdo para diagnostico in vitro. Para utilizagdo somente por profissionais de saude.

1 Precaucdes de Saude e Seguranga

e Este kit de teste deve ser manuseado somente por pessoal qualificado com formagcdo em
procedimentos laboratoriais e familiarizado com o0s respectivos potenciais perigos. Utilize vestuario
de protecdo adequado, luvas e protecdo ocular/facial e manuseie de forma adequada, de acordo
com as Boas Préticas Laboratoriais.

e Material de origem humana. O material biolégico utilizado na preparagao do controlo foi testado e
comprovado como negativo para o antigénio de superficie da hepatite B (Ag HBs), para os
anticorpos anti-HCV. Uma vez que nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia
absoluta de auséncia de agentes infecciosos, todos os reagentes, bem como todas as amostras de
doentes, deverdo ser considerados como potencialmente infecciosos e manipulados com as devidas
precaucdes de utilizacao.

e Respingos biolégicos: os respingos de material de origem humana devem ser tratados como

potencialmente infecciosos.
Os respingos que nao contenham acido devem ser imediatamente descontaminados, incluindo a area,
materiais e quaisquer superficies ou equipamento contaminados com respingos, com um desinfetante
quimico apropriado eficaz para residuos biolégicos potencialmente perigosos das amostras em
guestao (normalmente, uma diluicdo de 1:10 de alvejante de uso doméstico, 70-80% de etanol ou
isopropanol e iodéforo como Wescodyne™ Plus a 0,5% etc.), devendo ser limpos com um pano seco.
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Os respingos que contenham &cido devem ser absorvidos adequadamente (limpos com um pano)
ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca; podera ser
necessario descartar os materiais utilizados para absorver os salpicos como residuos perigosos. Em
seguida, a area devera ser descontaminada com um dos desinfetantes quimicos.

e Descarte todas as amostras e materiais utilizados para realizar o teste como se estes contivessem
um agente infeccioso. Os residuos laboratoriais, quimicos ou biologicos perigosos devem ser
manuseados e descartados em conformidade com todos os regulamentos locais, regionais e
nacionais.

e Para obter recomendaces com relacdo a perigos e precaucfes relacionadas com quaisquer
componentes quimicos neste kit de teste, consulte as ilustragdes indicadas nos rétulos e as
informacdes fornecidas na secédo 4.2 A Ficha de Dados de Seguranca (SDS) esta disponivel em
www.bio-rad.com.

4.2 Precauc0es relacionadas com o Procedimento

Aviso:

H317: Pode provocar uma reacgao alérgica cuténea.

P280: Usar luvas de protegdo/vestudrio de protecdo/protecao ocular/protecéao facial.

P333+P313: Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

P302+P352:; Se entrar em contato com a pele: lavar com sabonete e 4gua em abundéncia.

P501: Descartar o contetido/recipiente de acordo com a legislagéo local/regional/nacional/internacional.

e Este produto contém componentes humanos ou animais. Manusear com cuidado.

Procedimento

Os controles Access HIV combo QC deverdo ser tratados da mesma forma que as amostras de
pacientes e testados seguindo as instru¢des contidas no dispositivo que acompanha o instrumento
utilizado e/ou método a ser utilizado.

Para processar os controles Access HIV combo QC, sdo necessarios 110 yl da amostra para cada um
dos 3 niveis, além do recipiente da amostra e dos volumes mortos do sistema (determinagdo simples).
Uma gota é equivalente a cerca de 40 pl.

Na medida em que as amostras podem ser processadas em qualquer momento em um formato de
“acesso aleatdrio” em vez de um formato “por lote”, os materiais do controle de qualidade devem ser
incluidos em cada periodo de tempo de 24 horas®®. Uma utilizacdo mais frequente dos controles ou a
utilizagdo de controles adicionais é deixada ao critério do usuério com base nas boas préticas
laboratoriais ou requisitos de certificacao laboratorial e leis aplicaveis.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagfes sobre a
teoria dos controles de qualidade, a configuracdo de controles, a introdugéo de solicitacdes de testes dos
controles de qualidade e a revisdo de dados de controles de qualidade.

LimitagOes do teste

1. A utilizagdo do Access HIV combo QC néo foi estabelecida com testes diferentes do teste Access
HIV combo.

2. Os resultados do controle de qualidade que ndo estejam dentro dos intervalos aceitaveis podem
indicar resultados de teste errdneos. Examinar todos os resultados de teste gerados desde a
obtencéo do dltimo ponto de teste de controle de qualidade para esta substancia analisada.

3. Se existirem indicios de contaminagdo microbiana ou turvacdo excessiva em um reagente,
descartar o frasco.

Valores esperados

Os meios esperados (x) e SD (o) do Access HIV combo QC1, QC2 e QC3 séo fornecidos no cartdo de
valor de CQ contido neste kit. Cada laboratério deve estabelecer os seus préprios critérios de
aceitabilidade através da selecdo das regras QC a serem aplicadas aos resultados do controle.
Os resultados de controle individuais deverdo estar dentro dos intervalos de confianca indicados.
No entanto, cabera a cada laboratdrio determinar o seu préprio valor médio e o DP, uma vez realizado
um ntmero suficiente de medicées®®*°.

Dado que os niveis especificos de reatividade podem variar de acordo com o fabricante do ensaio,
procedimento, nimero de lote e laboratério, cada laboratério deve determinar o nivel especifico de
reatividade e estabelecer o seu proprio intervalo de valores aceitaveis®*". O intervalo de confianca
podera ser definido para todos os valores compreendidos entre + 2 DP em relacdo a média de
20 pontos, correspondentes a 20 medi¢des distintas, obtidas ao longo de um periodo de 30 dias“®.
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A BIO-RAD GARANTE OS SEUS PRODUTOS PARA A UTILIZAGAO DESCRITA NO ROTULO DO
PRODUTO E NO FOLHETO INFORMATIVO INCLUSO. A BIO-RAD DECLINA QUALQUER
RESPONSABILIDADE NO CASO DE VENDA OU DE UTILIZACAO PARA QUALQUER OUTRO FIM.
EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA DEVERA A BIO-RAD SER RESPONSABILIZADA POR QUAISQUER
DANOS NAO ABRANGIDOS POR ESTA GARANTIA FORMAL.

Access, UniCel e DxI sédo marcas registradas da Beckman Coulter, Inc.
ProClin € uma marca comercial da Rohm and Haas Company ou das suas subsidiarias ou afiliadas.

CONTATOS BIO-RAD

Telefones: 4003 0399 (Capitais e Regifes Metropolitanas)
0800 200 8900 (Demais Localidades)

Atendimento ao Cliente: atendimento@bio-rad.com
Suporte Técnico: suportecientifico@bio-rad.com

Bio-Rad

3, Boulevard Raymond Poincaré c €0459

92430 Marnes-la-Coquette, France

Tel.: +33 (0) 1 47 95 60 00 2017/03
M Fax: +33 (0) 147 4191 33 B22072E
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