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HIV combo V2 - ¥ 2 x 100 C28430

Imunoensaio semiquantitativo para a detecao dos antigénios HIV p24/p26 e anticorpos HIV-1/0/2 no soro e
plasma humanos usando os Sistemas de Imunoensaio Access.
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IVD c E 0459

ji] C70569PTBR-A - 2021/02

Exclusivo para o Brasil: Sempre utilize a versado correspondente da Instrugdo de Uso obtida no endereco
eletrbnico downloads.bio-rad.com. Para obter a Instru¢gdo de Uso em formato impresso, entre em contato
com a Bio-Rad: suportecientifico@bio-rad.com.

C70569PTBR-A 1/30



INDICE

Access HIV combo V2 4
1 ULHHZAGAO PreVISTA ..ccoiiiiiiiiiiiiiiie et 5
2 Resumo € expliCagao dO tESTE.......ccciiiiiieii e 5
3 PrincCipios dO ProCedimento ......ccooviiiiiiiiii it e e e e e e eaanes 5
A REAGENTIES ..ot 6
4.1 DESCIIGED ..o ee ettt ettt 6
4.2 Requisitos de armazenamento € MaNUSEAMENTO ...........uuuuiieieeeriiieiiiiiee e e e e e e eeerraa e e eeeeeeenea 6
5  AViISOS € PrECAUGDOES .. .ceeiiieieiiiiieeeeeeeeeeeet e e e e e e e e e e eeaaa s e e e e e e eeeaesaa e e aeeaeeeeesanaaaaeeees 6
5.1 PrecauGes de SAUAE € SEQUIANGA .........uuurriiiieeeiaiaitiiteeeeaeeeaaaaasteseetaae e e s s asbbbbeeeaaeeeesaanntsneeeeeens 7
5.2 Precaucdes relacionadas com 0 ProCeiMENTO ...........uuuuuuuuummmmmuiiiiiiiiiiinieieennnnnenennnnnennneneeees 7
T AN 1 40 13 1 = L PRSP 7
A = e Yo =To [ 0 01T o1 o 8
7.1 MALEITAI NECESSAIO ...eeeieeiiiiitite ettt ettt e e e e e e s e bbbttt e e e e e e e e st bbbt e e e e e e e e s annbbbneeaaeeas 8
7.2 Procedimento A0 ENS@I0..........uuuieiiiiaiiiiiiiti it e e ettt e e e e e e e e e e e e e e e r e e e e e e e es 9
4 T O 11 o] = Lo T 1R 9
7.4 Controlo de QUANTAAE .......cii i e e et e s e e e e e e ettt a e e e e e e aar s 9
7.5 Calculo/interpretagao dOS reSUIAUOS. ........uuviiiiieeiiiiiiie e e e aee s 9
8  LimitaCBes O tESTE ... 10
9  Caracteristicas de deSemMpPeNnNO.......c..uuiiiiiiiiii e 11
9.1 Caracteristicas de desempenho aNalitiCO ...........cooiiiiiiiiiiiii e 11
9.2 Caracteristicas de desempenho ClINICO ... e 13
HIV combo V2 Calibrators 17
1 ULHHZAGAO PreVISTA ..coiiiiiiiiiiiiiiie e 18
2 Resumo € expliCaga0 0O tESTO.......uiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeee e 18
ST [ ] o g ¢ F=Tox=To R e Fo TN o] o T 11 1 (o NPT 18
G 300 I D 1= o 1 o T T PSSP 18
3.2 Condi¢des de armazenamento € MANUSEAMENTO .........uuuuuuuuuuuuunninuieiieiiineanenaneeeeneneeennneereeeaaee 18
4 AVISOS € PrECAUGDOES .. eiieeiiiiii e e e ettt e e e e e e e eae e e e e e e e e e e e abba e e e e e e e eeeeatban e e e eeaas 18
4.1 Precaucdes de SAUAE € SEQUIANGA .......ceeeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaeas 19
4.2 Precaucdes relacionadas com 0 ProCedIMENTO ........coeveeeeeeeieeeeee e 19
5  LimMItACOES GO TESTE ..eiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt 19

Access HIV combo V2 C70569PTBR-A 2/30



HIV combo V2 QC 20

N U {1 T2= Vo= o N o1 <AV = - U 21
2 Resumo € expliCagdo dO tESTE.......ccoiiiiiiii e 21
X [t 1o g qF=Tot=To o [o I o oo V) (o R PP PP P PPPPPPPPP 21
3.1 DIESCIIGEO - 21
3.2 Condicdes de armazenamento € ManUSEAMENTO ..........ccuuuiuiiiieeereieiiiiiiae e e e e e e e eerriiaae e eaeeeennne 21
O N VLo IR oY o] =T o= LU o o 1= 21
4.1 Precaucdes de SAUAE € SEGUIANGA ......ccuiiuuiiieieieeeeee ittt eee e e e e s s ibtae et aaaeeeaaasnsbbeeeeeaaeesaaannseenes 22
4.2 Precaucdes relacionadas com 0 ProCeAIMENTO .......ccoeeeeeeeeeeeeeeee e 22
5  Limitagles O tESTE ... i it 23
Y £ (o] €= Ty o] = To Lo 1 PP P PP PPPPPPPPP 23
HIV combo V2 QC plus 24
N U {1 2= Vo= Lo N o] = AVA = - U 25
2 Resumo € expliCacado dO tESTE......ccciiiiiiiii e 25
N [t 1o g qF=Tot=To o [o I o fo Yo V) (o R PP PPPPPPPPP 25
3.1 DIESCIIGEO -t 25
3.2 Condicdes de armazenamento € MANUSEAMENTO .........uuuuuuuruummmmnnnnnnnnnnennennnnnnnenrnernnnnnnenrere 25
O N VYo SR =Y o] =T o = LU o o 1= T P 25
4.1 Precaucdes de SAUAE € SEGUIANGA ......ceuiiuutiieiiiaeeeeeiatibeeeeeaeeeaaaaibtaeeeeaaeaaaaaansabbseeaaeeesaaannneenes 26
4.2 Precaucdes relacionadas com 0 ProCeAIMENTO ........coeveeeeeeeeeeee e 26
5  LimitagBes O tESTE ... 27
6 ValOreS ESPEIAUOS ...ciiiiiiiiiiiiiieee et 27
Referéncias bibliografiCas....... ..o 28

Access HIV combo V2 C70569PTBR-A 3/30



ACCESS

Immunoassay System
HIV combo V2 - ¥/ 2 x 100 C28430

Imunoensaio semiquantitativo para a detecéo dos antigénios HIV p24/p26 e anticorpos HIV-1/0O/2 no soro e
plasma humanos usando os Sistemas de Imunoensaio Access.

IVD| C €osso

E C70569PTBR-A - 2021/02

Exclusivo para o Brasil: Sempre utilize a versdo correspondente da Instrugdo de Uso obtida no enderecgo
eletrénico downloads.bio-rad.com. Para obter a Instrugdo de Uso em formato impresso, entre em contato
com a Bio-Rad: suportecientifico@bio-rad.com.

Access HIV combo V2 C70569PTBR-A 4/30



1 Utilizagao prevista

O ensaio Access HIV combo V2 é um imunoensaio quimioluminescente (CLIA) de particulas
paramagnéticas para detegcdo de antigénios HIV-1 p24 e antigénios HIV-2 p26 e anticorpos HIV-1 e
HIV-2 no soro humano ou plasma usando os Sistemas de Imunoensaio Access. Este ensaio destina-
se a ser utilizado como auxiliar no diagndéstico de infecdo por HIV (VIH) e como ferramenta de rastreio
para dadores de plasma e sangue.

2 Resumo e explicacao do teste

A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA) € uma doenca infeciosa caracterizada por uma
imunidade fortemente reduzida induzida pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV/VIH).

Foram isolados dos linfocitos dos pacientes afetados pela SIDA, ou pelos seus prédromos, dois tipos
de virus relacionados com o grupo dos lentivirus. O primeiro, denominado HIV-1, foi isolado em Franca
e, em seguida, nos Estados Unidos. O segundo, denominado HIV-2, foi isolado em dois pacientes de
origem africana e que foi demonstrado ser a origem de um novo surto de SIDA na Africa Ocidental. O
HIV-2 restringe-se principalmente a Africa Ocidental, embora a introduc&o viral tenha sido propagada
a outras regides de Africa, Europa, Asia e Estados Unidos.

Os conhecimentos sobre a variabilidade genética das estirpes de virus de HIV (VIH) foram obtidos
através do sequenciamento dos genes GAG, POL e ENV das estirpes representativas de cada
subtipo. Uma andlise filogenética permitiu que diferentes grupos de HIV-1 fossem distinguidos: grupo
M (Principal), grupo N (n&o M, ndo O), grupo O (Outlier) e grupo P. O grupo M de HIV-1 inclui 9
subtipos (A-D, F-H, J-K), de formas recombinantes circulantes (CRF) e formas recombinantes Unicas.
A distribuic@o geogréfica dos diferentes subtipos encontra-se agora bem definida. Algumas variantes
do HIV-1 sé possuem 70% de homologia com os genes GAG e POL com os principais isolados e
apenas 50% com o gene ENV; estas diferencas podem explicar as falhas de diagnostico de infecéo
em alguns pacientes. O HIV-2 é classificado nos 9 subgrupos; A-l, dos quais apenas os grupos Ae B
sdo presentemente circulantes. As varias estirpes de HIV-2 apresentam antigénios comuns com o
virus da imunodeficiéncia simio SIV, independentemente da proteina viral que for considerada
(proteinas de invélucro e proteinas nucleares: heterologia: 30%). Apresentam menos de 40% de
homologia com as proteinas de invélucro de HIV-1. No entanto, o HIV-2 € menos patogénico do que
o HIV-1, apresentando um mais lento progresso para a doenca, menores titulagdes virais e menores
taxas de transmisséo vertical e horizontal.

Os antigénios e anticorpos de HIV (VIH) aparecem e séo detetaveis em diferentes fases da infecao.
Os anticorpos podem ser encontrados 3-4 semanas apoés a injecdo. Ao detetar antigénios de HIV
(VIH) em amostras de sangue de pacientes infetados, a infec&o por HIV (VIH) pode ser detetada cerca
de 5-6 dias antes do que com um ensaio de anticorpos tradicional. Assim, a detecéo de antigénios de
HIV (VIH) diminui a janela de seroconversdo e melhora a detecéo precoce da infe¢cdo por HIV (VIH).
O ensaio Access HIV combo V2 permite a dete¢do simultdnea de anticorpos HIV-1 e HIV-2 e
antigénios HIV-1 p24 e HIV-2 p26 antes da seroconversdo, diminuindo assim a janela de
seroconversdo e melhorando a dete¢&o precoce de infe¢éo por HIV (VIH).

3 Principios do Procedimento

O ensaio Access HIV combo V2 é um ensaio imunoenzimatico com base no principio "sandwich".

e As particulas de amostra, revestidas, paramagnéticas e anticorpos monoclonais biotinilados para
p24 e p26 sdo combinadas.

e Apds incubacdo num recipiente de reac¢do, os materiais de ligacdo a fase sdlida sdo mantidos
num campo magnético enquanto que 0s materiais néo ligados sdo lavados.

e Varios polipéptidos, a estreptavidina rotulada com fosfatase alcalina e também aditivo conjugado
séo adicionados. Apoés incubacéo, os reagentes nao ligados sao removidos por separagdo num
campo magnético e por lavagem. Um substrato quimioluminescente Lumi-Phos 530 é adicionado
ao recipiente e a luz gerada pela reacdo é medida com um luminémetro. A producdo de luz é
uma funcéo da quantidade de conjugado de enzimas presente no final da reagcéo. A quantidade
de luz medida para uma amostra permite uma determinacdo da presenca de anticorpos anti-HIV-1
ou HIV-2 efou antigénios p24 ou p26, por comparacdo com um valor de corte definido durante a
calibracdo do ensaio no instrumento.
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4 Reagentes

4.1 Descricao

Embalagens de reagentes Access HIV combo V2 - C28430

Identificag&o no Descric&o Apresentacao
rétulo /Preparacéo
Particulas paramagnéticas: 2,90 mi
Rla revestidas com proteina HIV-1 recombinante, polipéptidos HIV-
Paramagnetic 1/0 e HIV-2 e anticorpos monoclonais para antigénios HIV-1 p24
particles e HIV-2 p26, suspensas em substancia-tampéo salina TRIS.
Conservante: azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%)
Rib Aditivo conjugado: 12,50 ml
Conjugate Substancia-tampao salina TRIS.
additive Conservante: azida de sodio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%)
2 x 100 testes
Conjugados: 3,55 ml | Pronto aser
R1c Substancia-tampéo salina TRIS com polipéptidos HIV-1, HIV- utilizado
Conjugates 1/0, HIV-2 e estreptavidi,na_ conjugados com fosfatase alcalina.
Conservante: azida de sodio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%)
Conjugados: 2,80 ml
R1d Substancia-tampéo salina TRIS com peptideos especificos HIV-
Conjugates 1/O/HIV-2 biotinilados e anticorpos monoclonais biotinilados para

HIV-1 p24 e HIV-2 p26.
Conservante: azida de sodio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%)

4.2 Requisitos de armazenamento e manuseamento

e Conserve em posicao vertical e guarde no frigorifico a uma temperatura entre 2 e 10 °C.

o Mantém-se estavel até ao fim do prazo de validade indicado no rétulo, quando conservada a
uma temperatura entre 2 e 10 °C (embalagem de reagente fechada).

e Guarde no frigorifico a uma temperatura entre 2 e 10 °C antes de utilizar no instrumento.

e Mantém-se estavel a uma temperatura entre 2 e 10 °C durante 112 dias a bordo ap6s a
utilizacéo inicial.

¢ Na&o inverta embalagens que tenham sido perfuradas.

5 Avisos e precaucgoes

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. Dispositivo apenas para utilizadores profissionais num
ambiente laboratorial.

Aviso:

H317: Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P273: Evitar a libertacdo para o ambiente.

P280: Usar luvas de protegdo/vestudario de protegdo/protecao ocular/protegédo facial.
P302+P352(b): Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabonete e 4gua abundantes.
P333+P313: Em caso de irritagdo ou erup¢ao cutanea: consulte um médico.
P501(a): Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com a legislagao
local/regional/nacional/internacional.
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5.1 Precaucdes de saude e seguranca

Este kit de teste apenas deve ser manuseado por pessoal qualificado com formag&o em
procedimentos laboratoriais e familiarizado com os potenciais perigos. Use vestuario de
protecéo, luvas e protecdo ocular/facial adequados e manuseie adequadamente de acordo com
as Boas Préticas Laboratoriais.

Derrames biolégicos: Os derrames de material de origem humana devem ser tratados como
potencialmente infeciosos. Os derrames que ndo contenham acido devem ser imediatamente
descontaminados, incluindo a area, materiais e quaisquer superficies ou equipamento
contaminados com derrames, com um desinfetante quimico apropriado eficaz para residuos
bioldgicos potencialmente perigosos (normalmente, uma dilui¢cdo de 1:10 de lixivia de uso
domeéstico, 70-80% de etanol ou isopropanol, um iodéforo como Wescodyne Plus a 0,5% etc.),
devendo ser limpos com um pano seco.

Os derrames que contenham &cido devem ser adequadamente absorvidos (limpos com um
pano) ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca. Os
materiais utilizados para absorver os derrames poderao requerer a eliminacao de residuos
biologicamente perigosos. A area devera ser descontaminada com um desinfetante quimico.

NOTA: Nao coloque solugdes que contenham lixivia na autoclave!

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

Para declaracdes de risco e precaucgdes neste kit de teste, consulte os cédigos H e P nos rotulos
nas etiquetas e as informacdes fornecidas na sec¢éo 5. A Ficha de Dados de Seguranca esta
disponivel em www.bio-rad.com.

5.2 Precaucdes relacionadas com o procedimento

5.2.1 Preparagéo

N&o use se a embalagem de reagentes estiver danificada.

Os sinais de deterioracdo possivel séo a rutura da camada de elastbmero da embalagem ou a
obtencéo de valores de controlo fora do intervalo. Nota: Podem ocorrer altera¢cbes de coloragéo
dos pocos. No entanto, isto ndo é considerado como um sinal de dano do kit e ndo tem impacto
no desempenho.

N&o utilize reagentes expirados.

5.2.2 Processamento

O cumprimento destas instrugdes de utilizacao é necessario de forma a assegurar o devido
desempenho deste produto.

N&o inverta embalagens que tenham sido perfuradas.

Mantém-se estavel a uma temperatura entre 2 e 10 °C durante 112 dias a bordo apés a
utilizacéo inicial.

Depois da utilizac&o inicial, as paredes exteriores da embalagem podem ficar himidas, sem que
isso afete de forma alguma a qualidade do produto.

6 Amostras

1.

As amostras de soro (incluindo tubos com separador de soro) e plasma (heparina de litio,
incluindo tubos com separador de plasma, heparina de s6dio, K2-EDTA, K3-EDTA, citrato de
sédio, ACD, CPD e CPDA) séo as recomendadas.

e Cada laboratério deve determinar a aceitacdo dos respetivos tubos de colheita de sangue e
produtos de separacéo de soro. Poderdo ocorrer variagdes nestes produtos entre fabricantes
e, ocasionalmente, entre lotes.

As amostras que contenham até 150 g/I de albumina, 400 mg/l de bilirrubina (conjugada e nédo
conjugada), 3600 ng/ml de biotina, amostras de hiperglobulinemia que contenham até 60 g/l de
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gamaglobulinas, amostras lipémicas que contenham até ao equivalente a 15 g/l de triglicerideos
e amostras hemolisadas que contenham até 10 g/l de hemoglobina ndo afetam os resultados.
Contudo, ndo é recomendada a utilizacdo de amostras de soro ou plasma hiperlipémicas ou
hiper-hemolisadas.

3. N&o aquega as amostras devido ao risco de degradacéo dos antigénios de HIV (VIH).
4. Na&o use amostras turvas ou com contaminacédo aparente (bolhas, fibrina e outras particulas)

5. Respeite as recomendacdes seguintes sobre o0 manuseamento, processamento e
armazenamento de amostras de sangue:

¢ Recolha todas as amostras de sangue, observando as precaucdes de rotina durante a
puncéo venosa.

o Deixe que as amostras de soro coagulem totalmente antes da centrifugacao.

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

¢ Siga as recomendacdes para centrifugacdo do fabricante do tubo de colheita de sangue.

¢ Mantenha sempre os tubos firmemente rolhados sempre antes de usar no instrumento.

6. Armazenamento da amostra:

e Armazene as amostras a temperatura ambiente (entre 18 e 30 °C) por um periodo nao
superior a 24 horas.

e Se 0 ensaio nao for concluido no prazo de 24 horas, guarde as amostras no frigorifico a uma
temperatura entre 2 e 8 °C.

e Se 0 ensaio nao for concluido no prazo de 7 dias a uma temperatura entre 2 e 8 °C, ou para
envio de amostras, congele a uma temperatura de -20 °C

e Na&o descongele as amostras mais de 5 vezes. Nao foram observadas alteracdes de dose
clinicamente significativas ap6s cinco ciclos de congelamento-descongelamento.

e Apds descongelacéo, 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.

7 Procedimento

7.1 Material necessario

7.1.1 Materiais fornecidos
Embalagens de reagentes R1 Access HIV combo V2

7.1.2 Materiais necessarios, mas ndo fornecidos

1. Access HIV combo V2 Calibrators
Fornecido como um calibrador negativo e um calibrador positivo
Cat. N.° C28431

2. Materiais de controlo de qualidade:
* Access HIV combo V2 QC, fornecido como um controlo negativo HIV-Ab, um controlo
positivo anti-HIV-1 e um controlo positivo de antigénio HIV-1.
Cat. N.°© C28432

» Access HIV combo V2 QC plus, fornecido como um controlo positivo de anticorpos anti-
HIV-2, um controlo positivo de anticorpos anti-HIV-1-O e um controlo positivo de antigénio
HIV-2.

Cat. N.° C43576 — Opcional

» Qutras amostras de soro de controlo comercial

3. Access Substrate
Cat. N.° 81906
4. Access Wash Buffer Il
Access 2: Cat. N.° A16792
UniCel DxI:  Cat. N.° 16793
5. Sistemas:
Access 2, UniCel DxI (UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 880i, UniCel DxC 860i,
UniCel DxC 680i, UniCel DxC 660i).
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7.2 Procedimento do ensaio

Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou de sistema de ajuda para obter uma
descricao detalhada da instalacao, inicializacao, principios de funcionamento, caracteristicas
de desempenho do sistema, instrucfes de operacao, procedimentos de calibracéo, limitacdes
e precaucdes operacionais, riscos, manutencéo e resolucéo de problemas.

Carregue a embalagem para o instrumento.

100 pl de amostra sao usados para cada determinagéo (para além do volume morto).
O tempo de obtencgédo do primeiro resultado é inferior a 30 minutos.

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

aprwd

7.3 Calibragéo

E necessario um ponto de calibracio para todos os testes. Consequentemente, para o ensaio Access
HIV combo V2, a calibragéo é necessaria a cada 56 dias usando CO e C1 do kit Access HIV combo
V2 Calibrators.

Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacgfes sobre
0s métodos de calibracdo, a configuragdo de calibradores, a introducdo de solicitagBes de testes dos
calibradores e a visualizagéo de dados de calibragéo.

7.4 Controlo de Qualidade

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras de pacientes e sédo
essenciais para a monitorizagdo do desempenho do sistema de ensaios imunoquimicos. O controlo
de qualidade é recomendado, pelo menos, a cada 24 horas e na inicializagdo do sistema antes de
realizar amostras de pacientes. Os kits Access HIV combo V2 QC e Access HIV combo V2 QC plus
sdo propostos para sistemas de imunoensaio Access. A utilizagdo mais frequente destes controlos
ou a utilizacao de controlos adicionais é deixada ao critério do utilizador com base nas boas praticas
do laboratdrio ou nos requisitos de acreditacdo do laboratério e leis aplicaveis. Siga as instrugées do
fabricante relativas a reconstituicdo e armazenamento. Cada laboratério deve definir valores médios
e intervalos aceitaveis para assegurar um desempenho adequado. Os resultados do controlo de
gualidade que ndo se encontrem dentro de intervalos aceitaveis poderao indicar resultados de testes
invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados desde a obtencao do Ultimo ponto de teste
de controlo de qualidade aceitavel para este analito.

O ensaio Access HIV combo V2 foi avaliado a uma temperatura ambiente de 18-30 °C. Para obter
melhores resultados, a calibracdo do ensaio e o teste das amostras de pacientes devem ser
realizados em condi¢bes de temperatura semelhantes. Se a temperatura ambiente do laboratorio
variar mais de £ 5 °C em relagdo a temperatura de calibracdo, reveja os resultados do controlo de
gualidade e calibre novamente, conforme necessario. Consulte os manuais de sistema apropriados
e/ou o sistema de Ajuda para obter informac¢des completas sobre a revisdo dos resultados de controlo
de qualidade.

Todos os reagentes fabricados e comercializados séo sujeitos a um abrangente sistema de qualidade
desde a recec¢do das matérias-primas até a comercializagédo final do produto.

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

7.5 Caélculo/interpretacao dos resultados

Os resultados de teste de pacientes sdo calculados automaticamente pelo software do sistema
usando o valor de corte (CO) determinado pela calibracdo ativa. Os resultados (Signal/Cut-Off = S/CO
= racio) sao registados como “reativos” ou “ndo reativos” como fun¢ao da sua relagdo com o “corte”
(como descrito na Tabela 1). No entanto, os resultados 10% abaixo do “valor de corte” devem ser
interpretados com prudéncia e testados novamente em duplicado. Esta zona cinzenta recomendada
(de 0,90 a menos de 1,00) deve ser armazenada pelo utilizador no software do sistema (consulte os
manuais do sistema apropriados e/ou sistema de ajuda para instru¢bes completas sobre a zona
cinzenta para um ensaio qualitativo). Desta forma, uma marca distintiva serd automaticamente
adicionada, permitindo uma rapida identificacao desse resultado. Os resultados de teste de paciente
podem ser revistos usando o ecrd Sample Results. Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou
o sistema de Ajuda para obter instrucées completas sobre a revisdo dos resultados.
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Tabela I: Interpretacdo do resultado Access HIV combo V2

INTERPRETACAO INICIAL

Interpretagéo do instrumento

S/CO Interpretacéo Testar de novo
S/CO < 0,90 Nao reativo Nao reativo NA
. - . Testar de novo em
>
S/CO = 1,00 Reativo Inicialmente reativo duplicado
0,90 < S/CO < 1,00 | N&o reativo Zona cinzenta Testar de novo em
duplicado

E necessaria nova centrifugacdo antes de testar de novo em duplicado.

INTERPRETACAO FINAL

Interpretacéo inicial

Resultado final
1.° teste e novo
teste

Interpretacéo final

Testes
suplementares

1.° resultado <0.90

N&ao reativo. HIV-1 p24 e/ou HIV-

N&o reativo 2 p26 e/ou HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 NA
Sem novo teste ~
Ab néo detetado
Se 2 dos 3 N&o reativo. HIV-1 p24 e/ou HIV-
. resultados forem | 2 p26 e/fou HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 | NA
Reativo < 1,00 Ab n&o detetado
ou

Zona cinzenta

Se 2 dos 3
resultados forem
>1,00

Repetir reativo. HIV-1 p24 e/ou
HIV-2 p26 e/ou HIV-1/HIV-1-
O/HIV-2 Ab detetado

Teste suplementar
necessario

As amostras cujos testes foram repetidos duas vezes e foram declaradas negativas com o Access
HIV combo V2 e com um valor préximo do valor de corte devem ser consideradas cuidadosamente.

E recomendavel repetir o teste do paciente com outro método ou com outra amostra. De acordo com
0s regulamentos, é necessario analisar qualquer amostra “reativa” com testes suplementares,
incluindo pelo menos um método de confirmacgao para estabelecer claramente o resultado positivo.

8 LimitagOes do teste

1. O ensaio Access HIV combo V2 é estritamente limitado a detecéo de antigénios de HIV-1/HIV-2
e anticorpos de HIV-1/HIV-1/O/HIV-2 no plasma ou soro humano.

2. O desempenho néo foi estabelecido para:

e Amostras cadavéricas ou de fluidos corporais que ndo de plasma e soro humano.
e Amostras agrupadas
3. Para ensaios com anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heterdfilos
na amostra do paciente. Os pacientes que estejam regularmente expostos a animais ou a quem
sejam administrados procedimentos de imunoterapia ou de diagnéstico com imunoglobulinas
ou fragmentos de imunoglobulinas podem produzir anticorpos. Adicionalmente, outros
anticorpos heterdfilos, como anticorpos anti-cabra humanos, podem apresentar-se nas
amostras dos pacientes. Esses anticorpos interferentes podem provocar resultados errados.
Avalie cuidadosamente os resultados dos pacientes suspeitos de possuirem estes anticorpos.
As amostras de pacientes de transplante foram testadas antes de congelamento.
5. O resultado do Access HIV combo V2 deve ser interpretado tendo em consideracdo toda a
apresentacéo clinica do paciente, incluindo: o historial clinico, dados de testes adicionais e
outras informacgfes adequadas.
¢ A magnitude do resultado medido, acima do valor de corte, ndo € indicativa da quantidade
total do anticorpo e/ou antigénio presente.

e Este ensaio ndo distingue entre a detecdo de antigénios HIV p24 e p26 e anticorpos HIV-1
ou HIV-2

e Um resultado ndo reativo indica que a amostra testada ndo contém antigénios nem

»
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anticorpos detetaveis com este ensaio. Isso ndo exclui a possibilidade de infegcdo por HIV-1
e/ou HIV-2,

e Para que seja declarada uma infecdo, um resultado reativo obtido com o ensaio deve ser
confirmado com um método adequado.

e Este ensaio € uma ferramenta de diagndstico. Nado se destina a ser usado no
acompanhamento de pacientes tratados com antirretrovirais (ARV).

e Um individuo imunocomprometido e condices como infecbes graves e terapia com
medicamentos imunossupressores podem resultar na supressado de niveis de anticorpos
abaixo do limite de detecédo do ensaio. Os resultados obtidos com estas amostras devem
ser interpretados com cuidado.

9 Caracteristicas de desempenho
9.1 Caracteristicas de desempenho analitico
Todos os estudos analiticos foram realizados no laboratério da Bio-Rad (exceto 10 HTLV testados
em instalacdes hospitalares).
9.1.1 Medicédo de preciséo

A repetibilidade, preciséo intermédia e entre lotes foram estudadas para o ensaio Access HIV combo V2
no Access 2 e nas plataformas do instrumento UniCel DxI 800.

Um painel de 6 membros (Tabela Il) foi testado quanto a precisdo no ciclo em 30 réplicas durante o
mesmo ciclo, para precisao intermédia em duplicado com 2 ciclos por dia durante 20 dias. Foi utilizado
um outro painel (Tabela Ill) para reprodutibilidade entre lotes em triplicado com 1 ciclo por dia durante
5 dias e com 3 lotes.

O painel de precisao foi composto por 1 amostra negativa de HIV (VIH), 1 grupo M baixo positivo de
HIV-1 Ab, 1 grupo O baixo positivo de HIV-1 Ab, 1 grupo O positivo de HIV-1 Ab, 1 baixo positivo de
HIV-2 Ab, 1 positivo de HIV-2 Ab, 1 amostra baixo positivo de HIV-1 p24 Ag e 1 amostra baixo positivo
de HIV-2 p26 Ag.

O ré&cio significa que os desvios padrdo (DP) e os coeficientes de variagdo (CV) foram calculados.

Tabela Il: Repetibilidade e precisdo intermédia CV%

Plataforma UniCel DxI 800 com painéis de soro

N=80
ggiggl Membro do painel ('\gf'gioa) Repengi”cllie)(de ne SIS ClE2s (é\:ﬁrfzi%rlits?/gioa)
DP (S/CO) | CV (%) |DP (S/CO)|CV (%) | DP (S/ICO) | CV (%)
1 HIV (VIH) Neg 0,25 0,02 6,6% 0,01 3,1% 0,02 7,8%
2 HIV-1-M Ab Baixo Pos 1,79 0,06 3,5% 0,06 3,4% 0,12 6,5%
3 HIV-1-O Ab Baixo Pos 2,52 0,07 2,7% 0,09 3,7% 0,14 5,6%
5 HIV-2 Ab Baixo Pos 2,91 0,14 3,7% 0,10 3,4% 0,17 5,7%
7 HIV-1 Ag Baixo Pos 3,99 0,14 3,6% 0,00 0,0% 0,16 4,0%
8 HIV-2 Ag Baixo Pos 2,96 0,10 3,3% 0,11 3,5% 0,30 10,2%
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Plataforma Access 2 com painéis de soro

N=80
ID do Média Repetibilidade (no Entre ciclos No laboratério
i ciclo entre ciclos/dia
painel Membro do painel (S/CO) ) ( )
DP (S/CO) | CV (%) |DP (S/CO) |CV (%) | DP (S/CO) | CV (%)
1 HIV Neg 0,12 0,01 8,5% 0,01 4,1% 0,01 9,5%
2 HIV-1-M Ab Baixo Pos 1,79 0,05 3,0% 0,09 5,2% 0,11 6,2%
3 HIV-1-O Ab Baixo Pos 2,87 0,05 1,7% 0,12 4,1% 0,14 4,9%
5 HIV-2 Ab Baixo Pos 3,74 0,09 2,3% 0,14 3,8% 0,18 4,8%
7 HIV-1 Ag Baixo Pos 3,22 0,11 3,6% 0,12 3,8% 0,17 5,2%
8 HIV-2 Ag Baixo Pos 1,98 0,06 3,1% 0,06 3,2% 0,23 11,5%
Notas: No ciclo com base no componente de repetibilidade do estudo de precisdo intermédia de 20 dias
Tabela lll: % de CV de preciséo entre lotes
Plataforma UniCel DxI 800 com painéis de soro
N=45
ID do Preciséo entre lotes
inel Membro do painel Média (S/CO)
paine DP (S/CO) CV (%)
1 |HIV (VIH) Neg 0,28 0,01 4,5%
2 |HIV-1-M Ab Baixo Pos 2,11 0,14 6,7%
4 |HIV-1-O Ab Pos 9,80 0,21 2,2%
6 |HIV-2 Ab Pos 24,00 3,34 13,9%
7 |HIV-1 Ag Baixo Pos 2,68 0,16 6,0%
8 |HIV-2 Ag Baixo Pos 2,70 0,10 3,8%
Plataforma Access 2 com painéis de soro
N=45
ID do ; ; Preciséo entre lotes
inel Membro do painel Média (S/CO)
paine DP (S/CO) CV (%)
1 HIV Neg 0,17 0,02 10,9%
2 HIV-1-M Ab Baixo Pos 2,53 0,23 9,2%
4 HIV-1-O Ab Pos 12,74 1,39 10,9%
6 HIV-2 Ab Pos 31,66 5,86 18,5%
7 HIV-1 Ag Baixo Pos 2,50 0,23 9,3%
8 HIV-2 Ag Baixo Pos 2,19 0,23 10,6%
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9.1.2 Sensibilidade analitica

A sensibilidade analitica foi estimada usando uma série de diluicbes do primeiro antigénio de HIV-1 p24
de reagente de referéncia internacional (cédigo: 90/636). Neste estudo, a sensibilidade analitica foi
determinada por regressao linear a 0,40 IlU/ml com um intervalo de confianca de 95% de [0,38- 0,41
Iu/mi].

A sensibilidade do antigénio p26 do ensaio Access HIV combo V2 foi medida em conformidade com
a norma da OMS (16/236) de p26 HIV-2 e detetada até uma diluicdo de 1/12 (expressa em diluicao
dado que a titulacdo é desconhecida).

9.1.3 Especificidade analitica
Estudo de reatividade cruzada

199 amostras potencialmente interferentes representando 27 diferentes doencgas/estados testaram
positivo para os seguintes marcadores: Hepatite B (HBs Ag, anti-HBs Ab e anti-HBc Ab); Hepatite C
(HCV); Hepatite A (HAV); HTLV; Citomegalovirus (CMV IgG e IgM); Epstein-Barr (EBV IgG e IgM);
Herpes Simplex (HSV IgG e IgM); Papeira IgG e IgM; Sarampo IgG; Rubéola IgG; Toxoplasmose IgG
e IgM; Sifilis; Varicela-Zona (VZV); Autoimune como anticorpo antinuclear (ANA); Anticorpo humano
anti-rato (HAMA); Malaria; Fungo (Candida albicans); Vacina da gripe; Parvovirus; Fator reumatoide;
Mieloma (cadeia leve livre); Hemofilia; Hemodialise; Insuficiéncia renal; Cirrose alcodlica; Pacientes
transplantados; Mulheres multiparas, foram testados com o ensaio Access HIV combo V2.

Todas as amostras testadas revelaram um resultado negativo exceto uma amostra clinica de HTLV
(origem hospital francés) em 21 testadas, considerada reativa repetivel com Access HIV combo V2 e
a referéncia de 4.2 geracéo dos ensaios HIV combo.

A especificidade analitica do ensaio Access HIV combo V2 é de 99,50% (198/199) com um intervalo
de confianga de 95% [97,2 — 99,9%)].

9.1.4 Efeito de "hook"

Seis amostras de antigénio de HIV (VIH) positivo de elevada titulacdo representando HIV-1 p24,
grupo O de HIV-1, subtipo B de HIV-1M, HIV-2 e subtipo A de HIV-2 e 4 amostras de anticorpos de
HIV (VIH) positivo de elevada titulacdo representando o grupo M de HIV-1, grupo O de HIV-1, subtipo
D de HIV-1M e HIV-2 foram diluidas em soro negativo de HIV (VIH) numa série de dilui¢cdes e testadas
puras e diluidas com ensaio Access HIV combo V2.

Um efeito de "hook" foi demonstrado apenas nos anticorpos do grupo O de HIV-1 de elevada
titulagdo e HIV-2. Isso deve-se ao uso de peptideos biotinilados. No entanto, isso nunca ira levar a
resultados falso negativos gragas a um formato de detecdo dupla para esses anticorpos.

9.2 Caracteristicas de desempenho clinico

O desempenho clinico do ensaio Access HIV combo V2 foi avaliado em 4 locais com amostras obtidas
junto de uma populacgéo aleatéria de dadores de sangue, de pacientes com infe¢éo por HIV (VIH), de
pacientes ndo infetados, de mulheres gravidas e de amostras adquiridas a fornecedores durante
estudos prospetivos e retrospetivos.

= Os estudos de especificidade com amostras de banco de sangue foram realizados em dois
bancos de sangue franceses.

»  Foram realizados estudos de especificidade com amostras de pacientes e mulheres gravidas
num hospital francés.

=  Foram realizados estudos de sensibilidade, quer no laboratério do hospital ou nas instalacées
da Bio-Rad, em amostras de pacientes, painéis de seroconversdo e amostras positivas de
fornecedores.
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9.2.1 Especificidade do diagndstico

Especificidade em dadores de sangue ndo selecionados

Foi estudado um total de 5057 amostras novas de dadores de sangue. Todas estas amostras foram
rastreadas com os ensaios de HIV (VIH) com marca¢do CE usados rotineiramente para rastreio de

anticorpos de HIV (VIH) e ARN de HIV (VIH).

Tabela IV: Especificidade de diagnostico com dadores de sangue nao selecionados

Matriz da Numero de Inicialmente Repetitiv_amente Negativa Especificidade
amostra amostras reativa reativa (%) I1C de 95%
E'zasma EDTA 1250 0 0 (1250/1250) [99}(1)?10@0% |
roparina de o 1297 0 02N g2 0y
Soro 2510 4* 0 (2510/2510) [99,%?%0%]
Total de dadores 5057 4+ 0 (5057/5057) 100%

de sangue

[99,93-100%]

Nota: *: 1 das 4 amostras iniciais reativas encontrava-se na zona cinzenta

A especificidade global na populacdo do banco de sangue é de 100% (5057/5057) com um intervalo
de confianga de 95% de [99,93-100%].

Especificidade em pacientes hospitalizados e mulheres gravidas

A especificidade com pacientes hospitalizados foi avaliada durante um estudo prospetivo. Todas as
1509 amostras de soro foram testadas com o ensaio Access HIV combo V2 e rastreadas com o
ensaio de HIV (VIH) com marcacéo CE usado rotineiramente para teste de anticorpos e antigénios
de HIV (VIH). Vinte e sete amostras de pacientes infetados com HIV-1 também foram excluidas do
célculo da especificidade.

A especificidade com mulheres gravidas foi, entdo, avaliada durante um estudo retrospetivo em 203
amostras de soro.

Tabela V: Especificidade de diagnéstico com pacientes hospitalizados e mulheres gravidas

Amostra Numero de Total das Inicialmente Repetitiva- Negativa Especificidade
amostras amostras  reativa mente reativa 9 (%) IC de 95%
Pacientes 148 . 99,93%
hospitalizados 1509 2 S 1 (1481/1482) [99,62-100%)]
Mulheres 100%
grévidas 203 203 0 0 (203/203) [98,2-100%]

Access HIV combo V2

Nota: *: 2 das 5 amostras iniciais reativas encontrava-se na zona cinzenta

A especificidade em pacientes hospitalizados é de 99,93% (1481/1482) com um intervalo de
confianca de 95% em [99,62-100%] e de 100% com um intervalo de confianca de 95% em [98,2-
100%] para a populacdo de mulheres gravidas.

9.2.2 Sensibilidade do diagnéstico

Todos os estudos clinicos foram realizados em instalagGes hospitalares francesas e no laboratério
da Bio-Rad.

1) Sensibilidade em amostras positivas de HIV (VIH)

Sensibilidade em amostras positivas de antigénio de HIV-1 e HIV-2 de diferentes subtipos

Sobrenadantes de culturas celulares (CCS) infetados com HIV (VIH) de 89 amostras de antigénio de
HIV-1 (12 subtipos: Foram testadas amostras de A(8), B(17), C(11), D(7), F(5), G(6), H(2),
CRFO01/AE(14), CRF02/AG(8), CRF12/BF(4), CFR20/BG(1) e de grupo O (6) e 2 amostras de
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antigénio de HIV-2 (2 subtipos: A e B) foram testadas e consideradas positivas com 0 ensaio
Access HIV combo V2.

A sensibilidade do diagnéstico com amostras positivas de antigénio de HIV-1 e HIV-2 é de 100%
(91/91) com um IC de 95% em [96,03-100%].

Sensibilidade em amostras de seroconversao com baixa titulacdo

Cinquenta e oito amostras de seroconverséo de origem comercial foram identificadas como amostras
de seroconversao de baixa titulacédo (antigénio positivo de HIV p24 e anticorpo negativo de HIV (VIH)).

A taxa de positividade foi de 92% (53/58) com o ensaio Access HIV combo V2 e de 85% (49/58) com
0 ensaio de referéncia de rastreio de HIV Ag/Ab de 4.2 geracdo com marcagéo CE.

Sensibilidade nas amostras de infecdo primaria de HIV-1

Um total de 48 amostras de soro de pacientes durante a infe¢éo primaria de HIV-1 foi testado, sendo
testadas 46 do estudo retrospetivo e 2 do estudo prospetivo. O gendtipo foi determinado para 42
destas e correspondeu ao subtipo A de HIV-1 (1), subtipo B (22), subtipo C (2), subtipo D (1), subtipo
F (1), CRF02 (9), CRF06 (4) e CRF18 (2). Estas amostras de infecéo primaria corresponderam a uma
pré seroconversao para 9, estando as outras numa etapa de por seroconversao.

Todas foram consideradas positivas para uma sensibilidade de diagnéstico de 100% (48/48) com um
IC de 95% em [92,60%-100%].

Sensibilidade nas amostras positivas de anticorpo de HIV-1 de diferentes subtipos

Um total de 460 amostras positivas de anticorpos de HIV-1 foi testado em 2 locais: 450 amostras de
pacientes (403 amostras do estudo retrospetivo e 27 amostras do estudo prospetivo e 20
recentemente recolhidas de plasma <24H) em instalacdes hospitalares francesas e 10 amostras de
subtipo D de um fornecedor nas instalacBes do laboratério da Bio-Rad. Entre estas, 417 foram
classificadas como subtipo como descrito na seguinte tabela:

Tabela VI: Sensibilidade de diagnéstico em anticorpo de HIV-1 de diferentes subtipos

_Subtipos de N _Subtipos de N Subtipos de N
anticorpo de HIV-1 anticorpo de HIV-1 anticorpo de HIV-1
A 35 CRFO06 15 CRF25 1
B 94 CRF08 1 CRF30 1
C 21 CRF09 7 CRF36 2
D 24 CRF10 1 CRF37 1
F 17 CRF11 8 CRF42 1
G 29 CRF13 6 CRF44 1
H 6 CRF14 6 CRF45 1
J 1 CRF15 2 CRF60 2
K 2 CRF18 3 Recentemente 20
recolhidas (<24H)

Grupo O 3 CRF19 2 N=25 ()
CRFO1 22 CRF20 1 D(%Srg‘s’ggg\‘;;dsa)‘s 23 (%)
CRFO02 99 CRF22 2

TOTAL N=460 HIV-1 positivas incluindo 417 amostras com genétipo
Notas:

(*) quatro de 27 prospetivas de HIV-1 eram conhecidas como subtipos A, C ou CRF02 e 5 eram recentemente
recolhidas (<24H)
(**) gendtipo das 20 amostras de plasma recentemente recolhidas & desconhecido ou néo divulgado nesta tabela.
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Todas as 460 amostras de anticorpo positivo de HIV-1 retrospetivas e prospetivas, que representam
32 subtipos e incluem 323 amostras de subtipo ndo B de HIV-1, foram detetadas.

A sensibilidade do diagnéstico com amostras positivas de anticorpo de HIV-1 é de 100% (460/460)
com um IC de 95% em [99,2-100%].

Sensibilidade nas amostras positivas de anticorpo de HIV-2

Um total de 103 amostras positivas de anticorpo de HIV-2 foi testado em instalacGes hospitalares
francesas com o ensaio Access HIV combo V2. Todas as amostras testaram positivo no ensaio.

A sensibilidade do diagnostico com amostras positivas de HIV-2 Ab é de 100% (103/103) com um IC
de 95% em [96,48-100%].

Amostras recentemente recolhidas (<24H)

Vinte e cinco amostras de soro ou plasma de pacientes positivos confirmados com HIV-1 recrutados
em instalagbes hospitalares francesas foram testadas em menos de 24H ap6s recolha do sangue.
Cinco dessas amostras faziam parte das 27 amostras positivas de HIV-1 do estudo prospetivo e as
outras 20 foram recolhidas de pacientes seguidos por medicao de carga viral regular da sua infecéo
de HIV-1. Nove destas 20 eram de genétipo conhecido (A, B, D, CFR01, CRF02, CRF45).

Todas estas 25 amostras hovas testaram positivo com o ensaio Access HIV combo V2.

A sensibilidade de diagnostico com amostras positivas novas de HIV (VIH) testadas com menos de
24h apés recolha do sangue foi de 100% (25/25).

2) Sensibilidade em painéis de seroconversao de HIV (VIH)

42 painéis de seroconversdo de HIV (VIH), representando um total de 424 amostras de
seroconversédo individuais foram testadas em paralelo com o ensaio Access HIV combo V2 e um
ensaio de HIV Ag-Ab de 4.2 geragdo com marcacgdo CE usado como ensaio de rastreio de referéncia
de HIV (VIH). Entre as 424 amostras de seroconversado testadas, 159 foram identificadas como
amostras precoces de seroconversao de HIV (VIH).

Tabela VII: Sensibilidade de diagnéstico no painel de seroconversao de HIV (VIH)
Access HIV combo V2 Referéncia com marcacgéo Referéncia com marcacéo

Em comparacdo com CE CE
parag (painéis) (média de dias/painel)

N.° de seroconverséo 42 -
Detecdo mais precoce do que a

e 7 4,4
referéncia
Detecéo equivalente a referéncia 34 -
Detecdo posterior a referéncia 1 4,0

O ensaio Access HIV combo V2 apresenta uma sensibilidade ligeiramente melhor do que o ensaio
de rastreio de HIV Ag/Ab de referéncia com marcacdo CE e estd em conformidade com a ultima
geracdo em termos de sensibilidade, como o ensaio de rastreio de anticorpo/antigénio de HIV (VIH).
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ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 Calibrators C28431

Os calibradores Access HIV combo V2 destinam-se a calibrar o ensaio Access HIV combo V2 usando os
sistemas de imunoensaio Access.

IVD C € 0459

DI C70569PTBR-A- 2021/02

Exclusivo para o Brasil: Sempre utilize a versdo correspondente da Instrugdo de Uso obtida no enderego
eletrdnico downloads.bio-rad.com. Para obter a Instrugdo de Uso em formato impresso, entre em contato
com a Bio-Rad: suportecientifico@bio-rad.com.
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1 Utilizagdo prevista

Os calibradores Access HIV combo V2 destinam-se a calibrar o ensaio Access HIV combo V2
para a detecdo qualitativa de antigénios de HIV-1/HIV-2 e anticorpos de HIV-1/HIV-1/O/HIV-2 em
plasma e soro humano usando os sistemas de imunoensaio Access.

2 Resumo e explicacao do teste

Os Access HIV combo V2 Calibrators sdo usados para estabelecer a calibracdo (determinar o
valor de corte) do ensaio Access HIV combo V2. Ao comparar a intensidade da luz gerada por
uma amostra com o valor de corte, é determinada a presenc¢a ou auséncia de antigénios de HIV-

1/HIV-2 e/ou anticorpos de HIV-1/HIV-1/O/HIV-2 na amostra.

3 Informacéao do produto

3.1 Descricdo

Access HIV combo V2 Calibrators — C28431

Identificagdo no rétulo Descricao Apresentaga
o/preparacéo
Calibrador negativo: 1x17ml
Co Matriz sintética isenta de antigénios de HIV-1, HIV-2 e Pronto, aser
Negative Calibrator anticorpos de HIV-1/HIV-1/0/ HIV-2 utilizado
Conservante: azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%).
Calibrador positivo:
c1 Soro humano positivo para anticorpos anti-HIV-1 (inativado por 1x1,7ml
o ; calor), negativo para antigénio HBs, antigénio HIV, anticorpos Pronto a ser
Positive Calibrator anti-HIV-2 e anti-HCV em diluente sintético. utilizado

Conservante: azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%).

Cartdo de calibracédo 1

3.2 Condi¢bes de armazenamento e manuseamento

e Conserve em posicao vertical e guarde no frigorifico a uma temperatura entre 2 e 8 °C.

¢ Mantém-se estavel até ao prazo de validade indicado no rétulo, quando armazenado a uma
temperatura entre 2 e 8 °C.

¢ O frasco mantém-se estavel a uma temperatura entre 2 e 8 °C durante 120 dias apés a
utilizacao inicial.

4 Avisos e precaucdes

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Dispositivo apenas para utilizadores profissionais num
ambiente laboratorial.

Aviso:

H317: Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P273: Evitar a libertac@o para o ambiente.

P280: Usar luvas de protecao/vestuario de protecdo/protecédo ocular/protecéo facial.
P302+P352(b): Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabonete e 4gua abundantes.
P333+P313: Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

P501(a): Eliminar o contetddo/recipiente de acordo com a legislacdo
local/regional/nacional/internacional.
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4.1 Precaucdes de saude e seguranca

e Este kit de teste apenas deve ser manuseado por pessoal qualificado com formacdo em
procedimentos laboratoriais e familiarizado com os potenciais perigos. Use vestuario de protecao,
luvas e protecdo ocular/facial adequados e manuseie adequadamente de acordo com as Boas
Préaticas Laboratoriais.

e O kit de teste contém componentes de sangue humano. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer total garantia da auséncia de agentes infeciosos. Por conseguinte, todos os
derivados de sangue humano, reagentes e amostras humanas devem ser manuseados como
meios capazes de transmissdo de doenca infeciosa, cumprindo as precaucdes universais
recomendadas para agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue, conforme definido pelos
regulamentos locais, regionais e nacionais

e Derrames biolégicos: Os derrames de material de origem humana devem ser tratados como
potencialmente infeciosos. Os derrames que ndo contenham &cido devem ser imediatamente
descontaminados, incluindo a area, materiais e quaisquer superficies ou equipamento
contaminados com derrames, com um desinfetante quimico adequado eficaz para residuos
biolégicos potencialmente perigosos (normalmente, uma diluicdo de 1:10 de lixivia de uso
doméstico, 70-80% de etanol ou isopropanol, um iod6foro, como Wescodyne Plus a 0,5%, etc.),
devendo ser limpos com um pano seco.

¢ Os derrames que contenham acido devem ser adequadamente absorvidos (limpos com um pano)
ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca. Os materiais
utilizados para absorver os derrames poderédo requerer a eliminagéo de residuos biologicamente
perigosos. A area deverd ser descontaminada com um desinfetante quimico.

NOTA: Nao coloque solu¢des que contenham lixivia na autoclave!

¢ Elimine todas as amostras e materiais utilizados para realizar o teste como se estes contivessem
um agente infecioso. Os residuos laboratoriais, quimicos ou biol6gicos perigosos devem ser
manuseados e eliminados em conformidade com todos os regulamentos locais, regionais e
nacionais.

e Para declara¢fes de risco e precaucgdes neste kit de teste, consulte os codigos H e P nos rétulos
e as informacdes fornecidas na seccédo 4 destas instrucdes de utilizacdo. A Ficha de Dados de
Seguranca esta disponivel em www.bio-rad.com.

4.2 Precaucdes relacionadas com o procedimento

4.2.1 Preparagéo

e Nao use se o frasco estiver danificado.
e Nao utilize reagentes expirados.

4.2.2 Processamento

¢ Na&o altere o procedimento de calibrac&o.

e Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes
sobre os métodos de calibragdo, a configuragdo de calibradores, a introducéo de solicitagdes
de testes dos calibradores e a visualiza¢do de dados de calibracéo.

¢ Verifique o nome no frasco do calibrador antes de utilizar.

¢ Misture o contetdo invertendo cuidadosamente antes de utilizar. Evite a formagédo de bolhas.

¢ Os valores de controlo fora dos intervalos sao um possivel sinal de deterioracao.

Calibragao

Os Access HIV combo V2 Calibrators sao fornecidos como negativos (C0) e positivos (C1). O ensaio
Access HIV combo V2 requer uma curva de calibracédo (determinacao do valor de corte) a cada 56
dias de forma a obter uma "calibracdo" ativa para apenas um lote de reagentes claramente
identificado pelo respetivo codigo 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 200 yl do calibrador CO ou 10 gotas (determina¢cdo em duplicado) e 300 pl
do calibrador C1 ou 15 gotas (determinag&o em triplicado), para além do frasco da amostra e volume
morto do sistema.

Uma gota é igual a aproximadamente 20 pl.

5 LimitagOes do teste

Se existirem provas de contaminag&o microbial ou uma excessiva turbidez num reagente, elimine o frasco.
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1 Utilizagdo prevista

O Access HIV combo V2 QC destina-se a monitorizacdo do desempenho do sistema do ensaio
Access HIV combo V2.

2 Resumo e explicacao do teste

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras de pacientes e sao
essenciais para a monitorizacdo do desempenho do sistema de ensaio Access HIV combo V2. Para
além disso, fazem parte integrante das boas praticas do laboratorio. Quando realizar ensaios com
reagentes Access para antigénios de HIV-1/HIV-2 e anticorpos de anti-HIV-1/HIV-1/O/HIV-2,
inclua materiais de controlo de qualidade para validar a integridade dos ensaios.

Se o sistema de teste estiver a funcionar adequadamente, os valores do ensaio devem encontrar-

se dentro do intervalo aceitavel.

3 Informacao do produto

3.1 Descricdo
Access HIV combo V2 QC — C28432

Identificagdo Descrig&o Apresentacao/

no rotulo preparacao
CQ negativo:

QC1 ) Diluente sintético isento de antigénios de HIV-1, HIV-2 e anticorpos de 2x4,4ml

Negative QC | anti-HIV-1/HIV-1/O/HIV-2 Pronto a ser
Conservante: azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%). utilizado
Anti-HIV-1, CQ positivo:
Soro humano positivo para anticorpos anti-HIV-1 (inativado por 2x4,4ml

QC2 calor), negativo para antigénio HBs, antigénio HIV, anticorpos anti- Pronto a ser

Anti-HIV-1 HIV-2 e anti-HCV em diluente sintético. utilizado
Conservante: azida de sddio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%).

oc3 HIV-1 Ag, CQ positivo: 2x4,4ml

HIV-1 Ag Antigénio HIV-1 purificado (guimicamente ina_tivado) em diluente sintético. Pror_1t_o a ser
Conservante: azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%). utilizado

Cartao de CQ

1

3.2 Condi¢bes de armazenamento e manuseamento

e Conserve em posicao vertical e guarde no frigorifico a uma temperatura entre 2 e 8 °C.

¢ O CQ mantém-se estavel até ao prazo de validade indicado no rétulo, quando armazenado a
uma temperatura entre 2 e 8 °C.

¢ O frasco mantém-se estavel a uma temperatura entre 2 e 8 °C durante 120 dias apés a
utilizacdo inicial.

4 Avisos e precaucdes

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. Dispositivo para utilizagdo apenas por um profissional num
ambiente laboratorial

Aviso:

H317: Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P273: Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280: Usar luvas de protegdo/vestudrio de protegdo/protecdo ocular/protegédo facial.
P302+P352(b): Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabonete e 4gua abundantes.
P333+P313: Em caso de irritagdo ou erup¢do cutadnea: consulte um médico.
P501(a): Eliminar o contetido/recipiente de acordo com a legislacéo
local/regional/nacional/internacional.
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4.1 PrecaucOes de salde e seguranca

e Este kit de teste apenas deve ser manuseado por pessoal qualificado com formacdo em
procedimentos laboratoriais e familiarizado com os potenciais perigos. Use vestuario de
protecdo, luvas e protecdo ocular/facial adequados e manuseie adequadamente de acordo
com as Boas Préticas Laboratoriais.

¢ O kit de teste contém componentes de sangue humano. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer total garantia da auséncia de agentes infeciosos. Por conseguinte, todos os
derivados de sangue humano, reagentes e amostras humanas devem ser manuseados como
meios capazes de transmissdo de doenca infeciosa, cumprindo as precaucdes universais
recomendadas para agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue, conforme definido
pelos regulamentos locais, regionais e nacionais

e Derrames biolégicos: Os derrames de material de origem humana devem ser tratados como
potencialmente infeciosos. Os derrames que ndo contenham acido devem ser imediatamente
descontaminados, incluindo a &rea, materiais e quaisquer superficies ou equipamento
contaminados com derrames, com um desinfetante quimico adequado eficaz para residuos
biolégicos potencialmente perigosos (normalmente, uma diluicdo de 1:10 de lixivia de uso
domeéstico, 70-80% de etanol ou isopropanol, um iodéforo, como Wescodyne Plus a 0,5%,
etc.), devendo ser limpos com um pano seco.

e Os derrames que contenham acido devem ser adequadamente absorvidos (limpos com um
pano) ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca. Os
materiais utilizados para absorver os derrames poderdo requerer a eliminacdo de residuos
biologicamente perigosos. A area devera ser descontaminada com um desinfetante quimico.

NOTA: Nao coloque solu¢des que contenham lixivia na autoclave!

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

e Para declara¢Bes de risco e precaucdes neste kit de teste, consulte os cédigos H e P nos
rétulos e as informacdes fornecidas na seccgédo 4 destas instrugfes de utilizacdo. A Ficha de
Dados de Seguranca esta disponivel em www.bio-rad.com.

4.2 Precauc0es relacionadas com o procedimento
4.2.1 Preparacéao

e Nao use se o frasco estiver danificado
¢ Na&o utilize reagentes expirados.

4.2.2 Processamento

¢ Nao altere o procedimento de CQ

e Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacfes
sobre os métodos de controlo de qualidade, a configuragéo de controlos, a introducao de
pedidos de teste de amostras de controlo de qualidade e a visualizacdo de dados de controlo
de qualidade.

o Verifique o nome no frasco do CQ antes de utilizar.

e Misture o contetdo invertendo cuidadosamente antes de utilizar. Evite a formacédo de bolhas.

e Os valores de controlo de qualidade fora dos intervalos sdo um possivel sinal de deterioracéo.

e Consulte o cartdo de valor de CQ para obter informacdes sobre valores médios e desvios
padrdo (DP).

O Access HIV combo V2 QC deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes e
testado de acordo com as instru¢des que acompanham o instrumento e/ou o método utilizado.

Para processar o Access HIV combo V2 QC, s&o necessarios 100 pl ou 5 gotas do CQ para cada
um dos 3 niveis (QC1, QC2, QC3), para além do frasco de amostra e volume morto do sistema
(determinacéao realizada uma vez).

Uma gota € igual a aproximadamente 20 pl.

Access HIV combo V2 C70569PTBR-A 22/30


http://www.bio-rad.com/

Dado que as amostras podem ser processadas em qualquer altura num formato de “acesso
aleatério” em vez do formato de “lote”, os materiais de controlo de qualidade devem ser incluidos
em cada periodo de 24 horas. A utilizacdo mais frequente de controlos ou a utilizacdo de controlos
adicionais é deixada ao critério do utilizador com base nas boas préaticas do laboratério ou nos
requisitos de acreditagao do laboratério e leis aplicaveis.

5 Limitacdes do teste

1. A utilizagdo do Access HIV combo V2 QC néo foi determinada com outros ensaios que ndo
0 ensaio Access HIV combo V2.

2. Osresultados do controlo de qualidade que ndo se encontrem dentro de intervalos aceitaveis
poderéo indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados
desde a obtencdo do ultimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este
analito.

3. Se existirem provas de contamina¢do microbial ou uma excessiva turbidez num reagente,
elimine o frasco.

6 Valores esperados

As médias esperadas (x) e DP (o) do Access HIV combo V2 QC1, QC2 e QC3 sdo fornecidas no
cartdo de valor de CQ contido neste kit. Cada laboratério deve definir os respetivos critérios de
aceitacdo selecionando as regras de CQ a aplicar aos resultados do controlo. Os resultados do
controlo individual devem encontrar-se dentro do intervalo aceitavel inicial. No entanto, quando
tiverem sido recolhidos dados suficientes, cada laboratério deve atualizar a média e o DP.

Nota: Os valores de Access HIV combo V2 QC podem variar entre lotes. Desde que os valores
permanecam no intervalo aceitavel indicado no cartdo de valor de CQ, o resultado final ndo sofrera
qualquer impacto. Os desvios nos valores dentro do intervalo de aceitacao inicial ndo indicam
erros do sistema e ndo requerem qualquer intervencao especial no sistema.

Dado que os niveis especificos de reatividade podem variar de acordo com o fabricante do ensaio,
procedimento, numero de lote e laboratério, cada laboratério deve determinar o nivel especifico de
reatividade e estabelecer o seu proprio intervalo de valores aceitaveis. O intervalo aceitavel pode
incluir todos os valores dentro de um DP de + 2 da média de 20 pontos de dados em 20
determinag¢des num periodo de 30 dias.

Access HIV combo V2 C70569PTBR-A 23/30



ACCESS

Immunoassay System

HIV combo V2 QC plus C43576

Para monitorizagdo do desempenho do sistema de ensaio Access HIV combo V2.
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Exclusivo para o Brasil: Sempre utilize a versdo correspondente da Instrugdo de Uso obtida no enderego
eletrdnico downloads.bio-rad.com. Para obter a Instrugdo de Uso em formato impresso, entre em contato
com a Bio-Rad: suportecientifico@bio-rad.com.
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1 Utilizagdo prevista
O Access HIV combo V2 QC plus destina-se a monitorizacdo do desempenho do sistema do ensaio
Access HIV combo V2.

2 Resumo e explicacao do teste

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras de pacientes e
sdo essenciais para a monitorizacdo do desempenho do ensaio Access HIV combo V2. Para além
disso, fazem parte integrante das boas praticas do laboratério. Quando realizar ensaios com
reagentes Access para antigénios de HIV-1/HIV-2 e anticorpos de anti-HIV-1/HIV-1/O/HIV-2,
inclua materiais de controlo de qualidade para validar a integridade dos ensaios.

Se o sistema de teste estiver a funcionar adequadamente, os valores do ensaio devem encontrar-
se dentro do intervalo aceitavel.

A utilizagdo do Access HIV combo QC plus é recomendada. Podem ser adotados controlos
alternativos de acordo com o0s regulamentos nacionais ou requisitos de acreditacdo e Boas
Praticas Laboratoriais.

3 Informagéo do produto

3.1 Descrigao

Access HIV combo V2 QC plus — C43576

Identificaca . Apresentacao
o no rétulo & Ipreparagao
Anti-HIV-2, CQ positivo: 2x4,4ml
QC‘_" Soro de coelho anti-HIV-2 em diluente sintético. Pronto a ser
Anti-HIV-2 Conservante: azida de sddio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%). utilizado
- Anti-HIV-1/0, CQ positivo: 2% 4.4 ml
gnt'—HIV—l—O Soro de coelho anti-HIV-1/0O em diluente sintético. Pronto a ser
! Conservante: azida de sédio (0,1%) e ProClin 300 (0,25%). utilizado
HIV-2 Ag, CQ positivo: > 4.4 ml
QC6 Antigénio de HIV-2 purificado (quimicamente inativado) em diluente '
- Pronto a ser
HIV-2 Ag sintético. utilizado
Conservante: azida de sédio (0,1%).

Cartdode CQ 1

3.2 Condi¢Oes de armazenamento e manuseamento

eConserve em posicao vertical e guarde no frigorifico a uma temperatura entre 2 e 8 °C.

¢0O CQ mantém-se estavel até ao prazo de validade indicado no rétulo, quando armazenado a
uma temperatura entre 2 e 8 °C.

¢ O frasco mantém-se estavel a uma temperatura entre 2 e 8 °C durante 120 dias apds a
utilizacéo inicial.

4 Avisos e precaucdes

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. Dispositivo para utilizagdo apenas por um profissional num
ambiente laboratorial.

Aviso:

H317: Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
P273: Evitar a libertacéo para o ambiente.

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

P302+P352(b): Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabonete e 4gua abundantes.
P333+P313: Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.
P501(a): Eliminar o contetido/recipiente de acordo com a legislacéo
local/regional/nacional/internacional.
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4.1 PrecaucOes de salde e seguranca

e Este kit de teste apenas deve ser manuseado por pessoal qualificado com formacdo em
procedimentos laboratoriais e familiarizado com os 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 Derrames bioldgicos: Os derrames de material de origem humana devem ser tratados como
potencialmente infeciosos. Os derrames que ndo contenham acido devem ser imediatamente
descontaminados, incluindo a é&rea, materiais e quaisquer superficies ou equipamento
contaminados com derrames, com um desinfetante quimico adequado eficaz para residuos
biolégicos potencialmente perigosos (normalmente, uma diluicdo de 1:10 de lixivia de uso
domeéstico, 70-80% de etanol ou isopropanol, um iodéforo, como Wescodyne Plus a 0,5%, etc.),
devendo ser limpos com um pano seco.

e Os derrames que contenham acido devem ser adequadamente absorvidos (limpos com um
pano) ou neutralizados e a area deve ser enxaguada e limpa com um pano até ficar seca. Os
materiais utilizados para absorver os derrames poderdo requerer a eliminacdo de residuos
biologicamente perigosos. A area devera ser descontaminada com um desinfetante quimico.

NOTA: Nao coloque solug¢des que contenham lixivia na autoclave!

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

e Paradeclaracdes de risco e precaucdes neste kit de teste, consulte os codigos H e P nos rétulos
e as informacdes fornecidas na secc¢éo 4 destas instru¢des de utilizacdo. A Ficha de Dados de
Segurancga esté disponivel em www.bio-rad.com.

4.2 Precaucdes relacionadas com o procedimento

4.2.1 Preparacéao

o NA&o use se o frasco estiver danificado.
e Nao utilize reagentes expirados.

4.2.1 Processamento

e Na&o altere o procedimento de CQ

e Consulte os manuais de sistema apropriados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes
sobre os métodos de controlo de qualidade, a configuragéo de controlos, a introducao de
pedidos de teste de amostras de controlo de qualidade e a visualizagcdo de dados de controlo
de qualidade.

Verifique 0 nome no frasco do CQ antes de utilizar. A quantidade pode ser adaptada com
base no CQ usado.

Misture o contetdo invertendo cuidadosamente antes de utilizar. Evite a formacgéo de bolhas.
Os valores de controlo de qualidade fora dos intervalos sédo um possivel sinal de deterioracao.
Consulte o cartdo de valor de CQ para obter informacdes sobre valores médios e desvios
padrao (DP).

O Access HIV combo V2QC plus deve ser tratado da mesma forma que as amostras de pacientes
e testado de acordo com as instrugdes que acompanham o instrumento e/ou 0 método utilizado.

Para processar o Access HIV combo V2 QC plus, sdo necessarios 100 pl para cada um dos 3 niveis
(ou 5 gotas para QC4, 5 gotas para QC5 e 3 gotas para QC6), para além do frasco de amostra e
volume morto do sistema (determinacéo realizada uma vez).

Para QC4 e QC5: Uma gota é igual a aproximadamente 20 pl
Para QCE6: Uma gota é igual a aproximadamente 40 pl

Dado que as amostras podem ser processadas em qualquer altura num formato de “acesso
aleatdrio” em vez do formato de “lote”, os materiais de controlo de qualidade devem ser incluidos
em cada periodo de 24 horas. A utilizacdo mais frequente de controlos ou a utilizagdo de controlos
adicionais é deixada ao critério do utilizador com base nas boas praticas do laboratério ou nos
requisitos de acreditacdo do laboratério e leis aplicaveis.
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5 LimitagOes do teste

e A utilizacdo do Access HIV combo V2 QC plus nao foi determinada com outros ensaios que nao
0 ensaio Access HIV combo V2.

e Os resultados do controlo de qualidade que ndo se encontrem dentro de intervalos aceitaveis
poderao indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados
desde a obtencéo do ultimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este analito.

e Se existirem provas de contaminacéo microbial ou uma excessiva turbidez num reagente, elimine
o frasco.

6 Valores esperados

As médias esperadas (x) e DP (o) do Access HIV combo V2 QC4, QC5 e QC6 sdo fornecidas no
cartdo de valor de CQ contido neste kit. Cada laboratério deve definir os respetivos critérios de
aceitacdo selecionando as regras de CQ a aplicar aos resultados do controlo. Os resultados do
controlo individual devem encontrar-se dentro do intervalo aceitavel inicial. No entanto, quando
tiverem sido recolhidos dados suficientes, cada laboratdrio deve atualizar a média e o DP.

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 aceitavel pode
incluir todos os valores dentro de um DP de + 2 da média de 20 pontos de dados em 20
determina¢des num periodo de 30 dias.

Nota: Os valores de Access HIV combo V2 QC plus podem variar entre lotes. Desde que os valores
permanecam no intervalo aceitavel indicado no cartéo de valor acrescido de CQ, o resultado final
ndo sofrerd qualquer impacto. Os desvios nos valores dentro do intervalo aceitavel inicial ndo
indicam erros do sistema e ndo requerem qualquer intervengéo especial no sistema.
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