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KHB"

DIAGNOSTIC KIT FOR HIV (1+2) ANTIBODY (COLLOIDAL GOLD) V2

R-401-1-C-CE (1 Test)

;’i\_ PLEASE USE IN STRICT ACCORDANCE WITH THE INSTRUCTIONS FOR USE
Intended Use

The Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2 from KHB is an in vitro, visually read test for the qualitative determination of
antibodies against HIVV-1 and HIV-2 in human serum, plasma, venous and capillary whole blood. This product is intended for detection of
antibodies against HIV from individuals to aid in the diagnosis of HIV infection.

It is intended for professional use in laboratory and at point-of-care.
Summary and Explanation of the Test

AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) is an immunosuppressive disease characterized by depletion of the helper T-cell, which leaves
the infected individual susceptible to opportunistic infections and some malignancies. Viruses that have been detected to cause AIDS are HIV-1,
first isolated in 1983 and HIV-2, a distinctive but related type isolated in 1985. Presence of the virus elicits the production of the antibodies
specific to either HIV-1 or HIV-2, and this test is designed to detect the antibodies to indicate the presence of HIV infection.

Principle of the Procedure

The Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2 from KHB adopts the solid phase colloidal gold immunochromatographic
technology for the qualitative detection of antibodies against HIV-1/HIV-2. The gold HIV-1 gp160® conjugate and the gold HIV-2 gp36®
conjugate are coated to the conjugate pad in advance. The test line (recombinant gp36 and gp41 antigens) and the control line (monoclonal
antibody against gp160) are pre-coated on the surface of Nitrocellulose (NC) membrane. When the specimen is added to the sample pad, it
migrates through the conjugate pad, reconstitutes and mixes with the colloidal gold-antigen complex and moves on till the end of the strip. A
reddish-purple test line will be visible in the strip if there are enough antibodies against HIV-1/HIV-2 in the specimen. If the specific antibodies

are absent, or present at a very low level, no test line appears ¢,

Materials Provided

¢ HIV(1+2) 1 cassette Cassette

antibody test

cassette with

desiccant
i Sl Xl
. Sample diluent 05 Sample Diluent
bottle
. Instructions for )
1 piece
use
[ . CE -
Accessories Manufacturer EC-Representative mark Classification

' Safety lancet Ningbo Medsun Medical Co., Shan_ghal International
Ltd Holding Corp. GmbH

1 piece L . (Europe) CEp123
No. nxi R Zhenh
055, Jinxi Road, Zhenhai, Lo 66 8020537

315221, Ningbo, P.R.China Hamburg, Germany

Lights Medical Manufacture Welkang Ltd., t/a
1 piece Co., Ltd. Welkang Tech Consulting  CE
No.19, Quanda Road, Wuging  Suite B, 29 Harley Street,

MDD93/42/EEC,
AnnexV, Class lla

. Alcohol pad MDD93/42/EEC,

(70% Isopropyl Annex VI, Class |
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alcohol) Development Area, Tianjin, London W1G 9QR,
301700, P.R.China England, United Kingdom
Zhejiang Sorfa Life Science Sungo Certification
Research Co., Ltd. Company Limited.
. Disposable 1 piece No0.148 Longshan Road, RM101, Maple C 98/79/EC, Annex
transfer pipette Zhongguan Town, Deging House,118 High Street, 111, Other Devices
county, Huzhou City, 313220,  Purley, London, England,
Zhejiang, P.R.China United Kingdom

Materials Required But Not Provided

Specimen transfer device (graduated)
Tips (Pipette)

Protective gloves

Specimen and test waste container
Timer

Collection tube (with or without anticoagulant, see Specimen Collection and Storage Requirements)

/i\lWarnings and Precautions

The test is for in vitro diagnostic use only. The test kit is for single use only. The precautions are included, but not limited to the following:

[Safety Precautions]

Wear gloves during the entire testing process.

Do not use the accessories if seal is broken or package is damaged.

All the accessories are for single use. Do not reuse the accessories.

Do not pipette by mouth.

Do not eat or smoke while handling specimens.

Clean and disinfect all the areas that may be contaminated by spills of specimens or reagents with appropriate disinfectant.

Decontaminate and dispose of all specimens, reagents, accessories and other potentially contaminated materials as if they were infectious
wastes, in a biohazard container.

The gold HIV-1 gp160 conjugate is coated to the conjugate pad in advance. The gpl60 antigen is prepared using a mammalian cell
expression system. There is no analytical method that can assure that infectious agents in the reagents are completely absent. Therefore,
handle reagents and specimens with extreme caution as if capable of transmitting infectious diseases.

The sample diluent has not to be labelled due to the calculation procedure of Regulation 1272/2008/EC.

[Handling Precautions]

The accessories are only used for specimen collection, do not store the specimen in the pipette.

The assay is validated for use with 40KL of specimen, obtained when the specimen reaches the second graduation of the pipette. Use of
other volumes may not produce the correct result.

Do not mix and interchange different specimens.

The sample diluent is specific for each lot of reagent. Do not use diluents from different lots.

Do not perform the test under environment which leads to rapid evaporation (e.g. high temperature ( > 45<C)and low humidity, fast air
flow)

Use of hemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens and lipidemic, icteric specimens may cause invalid results or false
results.

Pooled specimens or specimens other than specified (e.g. saliva, urine) are strictly forbidden to be tested.

Ensure that the specified volume of specimen is added by either precision pipette or specimen transfer pipette provided within the test kit.

Intake of air bubbles in the pipette during the collection of fingerstick whole blood may cause false negative result.

[Warning]

For in vitro diagnosis of the infection of HIV only, this assay will not provide a diagnosis for any other disease.
The cassette, individually enclosed in a foil pouch, is only for "single use".
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. Do not use the test cassette if the pouch is damaged or the seal is broken. Contact the supplier when it happens as this is an important

indicator for quality and performance of the IVD.

. The sample diluent in this kit contains Sodium Azide(<0.1%) as the preservative, be cautious while using with the kit. In case of contact
with sample diluent to eyes and/or skin, flush affected area with copious amount of water. Do not dispose the sample diluent directly in
drains.

. Care should be taken to avoid the contact between the sample area of the cassette and the diluent bottle to avoid the contamination of the

diluent.

Storage Requirements

. The test cassettes and the sample diluent must be stored at 4-30°C until expiration date.
. Do not use expired devices.

. Test cassette should be used immediately upon opening the pouch.

. Sample diluent should be used within 3 months of opening and be stored at 4-30°C.

Specimen types
Human serum, plasma, and whole blood specimens should be collected through venipuncture (or whole blood through fingerstick).
Plasma specimens and venous whole blood specimens can be prepared with EDTA, heparin or sodium citrate as anticoagulant.
Specimen Collection and Storage Requirements
[Whole Blood]
. Collection by venipuncture
Collect the whole blood into the collection tube (containing anticoagulants such as heparin, EDTA or sodium citrate) by venipuncture.
Venous whole blood specimens can be stored up to 8 hours at 18-24<C or up to 7 days at 2-8<C if not tested at the same day of specimen
collection, and should not be frozen.
Whole blood specimens should be brought to room temperature(18-28<C) prior to use. Haemolytic or turbid whole blood specimens should not

be used.
e Collection by fingerstick®

o o N
= = =
f [ /) r/_\
77 7
AN
N~ C
Figure a Figure b Figure c Figure d

1. Choose the ring finger of the patient.

2. Open the alcohol pad and clean the fingertip (Figure a). Allow the fingertip dry.

3. Remove the cap of the safety lancet. (Figure b)

4.  Place the lancet on the fingertip, press the lancet against the finger and puncture the skin. (Figure c)

5.  Discard the lancet into a bio-hazard waste container immediately.

6.  Squeeze the fingertip to form a bulb and use the disposable transfer pipette to collect the drop of the blood. (Figure d) l
7. Allow the blood to reach the secondgraduation and the specimen volume will be 40pL. (Figure €) f

Avoid formation of bubbles during the collection of specimen. Disposable transfer pipette is used for fingerstick only.
8.  Transfer the specimen to the sample well immediately after collection. Avoid formation of bubbles.
9.  Discard the disposable transfer pipette into a bio-hazard waste container immediately. Figure e
[Plasma or Serum]
. Plasma
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Draw the whole blood into the collection tube (containing anticoagulants such as heparin, EDTA or sodium citrate) by venipuncture and lightly

mix, then centrifuge blood to get plasma supernatant.

. Serum

Draw the whole blood into the collection tube by venipuncture, leave to settle for 2 hours for blood coagulation and then centrifuge blood to get
serum supernatant.

Serum and plasma specimens may be stored at 2-8 <C for up to 7 days from time of draw, store at -18<C or below for long time storage. Several
freeze-thaw cycles should be avoided.

Plasma or Serum specimens should be brought to room temperature prior to use.

Plasma or serum specimens with visible bio-contamination should not be used.

Test Procedure

Equilibrate all specimens and the devices to room temperature (18-28 <C) before testing.
Sample diluent from different batches cannot be mixed.

1.  Take out a test cassette from the foil pouch, and place it on a horizontal surface.

2. Use the specimen of either serum/plasma or whole blood: Add 40uL of specimen to the sample area firstly (Figure 1), then slowly add 1
drop of sample diluent vertically to the same area (Figure 2). Please avoid direct contact of the diluent bottle with the sample area.

3. Incubate the cassette at room temperature (18-28<C) and read the result after 15 minutes but not more than 25 minutes. Reading the test

before 15 minutes or after 25 minutes may cause false result.

o {7 1 drop
e g T V(-2 & =
) s —s 15-25min Int ¢ th It
XHB = — = e, n elple ne resu

Figure 1 Figure2

Interpretation of Results

HIV{1-2)

1 - Reactive Result/Positive Result (Figure 3)
o o Clear visible reddish-purple bands appear both at the control line (C-line) and the test line (T-line) of the
cassette. The test result is valid even the band of the control line (C-line) appears much lighter or darker
Test line than the band of test line (T-line).
Figure §
HIV (1L ‘
I s Non-reactive Result/Negative Result (Figure 4)
t KHE A reddish-purple band appears only at the control line (C-line) of the cassette (Figure 4).
Figwe 4
HIV 2 ¢
S Invalid Result 1 (Figure 5)
22 Reddish-purple band appears at neither the control line nor the test line of the cassette (Figure 5). Repeat
the test of the specimen. If the result remains the same, then the result is invalid and contact KHB supplier.
Figine 5§
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> Invalid Result 2 (Figure 6)
KHE ! A reddish-purple band appears only at the test line (T-line) of the cassette (Figure 6). Repeat the test and

contact KHB supplier if the C-line remains invisible.

Flgwe 6

Limitations of the Procedure

The kit is designed to detect antibodies against HIVV-1 and HIV-2 in human serum, plasma, and whole blood. Specimens other than the
specified ones may not supply accurate results.

The intensity of the T-line does not necessarily correlate to the titer of antibody in the specimen.

The presence of the control line (C-line) only means the flow of the conjugate.

The sensitivity on fingerstick whole blood specimen may be lower than the sensitivity on serum or plasma specimen.

When specimens contain high concentration of antibody against HIV-1 are tested on the device, the control line could be absent. In this
case, please perform further analysis according to the instructions of Figure 6 in Interpretation of Results.

As this product is intended to detect antibodies against HIV (1+2) from individuals, clinical diagnosis on AIDS should not be made only
based on the test results.

A non-reactive result should not exclude the possibility of infection caused by HIV-1 or HIV-2. A false negative result can occur in the
following circumstances:

- Negative result may not have detected recently acquired HIV infection.

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

- HIV antibodies in the patient that do not react with specific antigens utilized in the assay configuration, in exceptional cases this may lead
to observation of false negative results.

- Specimens are not properly stored.

- False negative result due to very high concentration of antibody(ies) to HIV (which is known as ‘hook effect’).

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

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

The product is not validated on specimens from infants, children.

The product is not specifically designed for detection of antibody to HIV-1 group O.

No interference of anti-retroviral treatment is observed on Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2.

Performance Characteristics

Specificity
A total of 1900 specimens including serum/plasma and whole blood were tested by KHB ®Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody
(Colloidal Gold) V2. (Table 1)

Table 1
No. of KHB® Diagnostic Kit for HIV (1+2)
. ) Antibody (Colloidal Gold) V2 .
Population specimens X X Specificity
Non-reactive Reactive
tested
Blood donor 1000 1000 0 100%
Whole blood donation 500 500 0 100%
Hospitalized patient specimens 200 200 0 100%
Pregnant Women 200 200 0 100%
Total 1900 1900 0 100%
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A total of 108 potentially cross-reacting specimens were tested, the results are presented in Table 2.

Table 2

For in vitro diagnostic use EN

Potentially cross-reacting

No. of specimens tested

KHB® Diagnostic Kit for HIV (1+2)
Antibody (Colloidal Gold) V2

specimens Non-reactive Reactive
Rheumatoid factor 10 10 0
Cytomegalovirus 5 5 0
Epstein Barr Virus 13 11 2
Malaria 0
Syphilis 0
Herpes 0
HBsAg 15 15 0
Anti-HCV 15 15 0
Anti-HBc 15 15 0
Anti-HTLV1/2 15 15 0
Anti-HEV 5 5 0
Total 108 106 2

. Sensitivity

A total of 500 HIV-1 and HIV-2 antibody positive specimens were tested by KHB ®Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal

Gold) V2. (Table 3)

Table 3
No. of KHB ®Diagnostic Kit for HIV (1+2)
Population specimens Antibody (Colloidal Gold) V2 Sensitivity

tested Reactive Non-reactive
HIV-1Ab positive specimens 360 360 0 100%
non-_B subtypes HIV-1 Ab positive 40 40 0 100%
specimens
HIV-2 Ab positive specimens 100 100 0 100%
Total 500 500 0 100%

A total of 40 HIV-1 Non-B Subtypes positive specimens (in Table 3) were tested by KHB ®Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody

(Colloidal Gold) V2, the results are presented in Table 4.

Table 4

HIV Subtype No. of specimens tested

Reactive on KHB ®Diagnostic Kit for HIV

(1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2

A

Al

A2

C

CRF01_AE

CRF02_AG

CRFO06_cpx

CRF36_cpx

D

F1

F2

WWWWRFRINWWWW W WP~

A= IT|®

WWWWRFRINWWWWWW[F|FP|-
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Group O 3 3
Recombinant Form 1 1
(recombination of subtype
B, D, CRF19 and
CRF21 A2D
Total 40 40

A total of 100 paired HIV-1 antibody positive whole blood and plasma specimens were tested by KHB ® Diagnostic Kit for HIV (1+2)

Antibody (Colloidal Gold) V2. (Table 5)

Table 5
No. of KHB® Diagnostic Kit for HIV (1+2)
Population specimens Antibody (Colloidal Gold) V2 Sensitivity
tested Reactive Non-reactive
HIV-1Ab positive whole blood 100 100 0 100%
HIV-1 Ab positive plasma* 100 100 0 100%

*The 100 HIV-1 Ab positive plasma are included in the HIV-1 Ab positive plasma in Table 3.

Seroconversion panels

The sensitivity was evaluated on 30 commercially available seroconversion panels. The Diagnostic kit for HIV (1+2) Antibody (colloidal gold)

V2 detected 115 specimen out of 246 seroconversion panel members and the two CE marked rapid HIV Ab tests detected 112 specimen in total,

which is 3 samples more than the CE marked rapid HIV Ab tests among all 30 seroconversion panels.

Among the 18 seroconversion panels from SeraCare Life Sciences tested with the Diagnostic kit for HIV (1+2) Antibody (colloidal gold) V2 by

the Institute of Tropical Medicine, there are 27 HIV seroconversion samples and 53 HIV early seroconversion samples. All the 27

seroconversion samples were detected by Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2. Among the 53 HIV early seroconversion
samples, Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2 detected 6 samples and the CE marked rapid HIV Ab tests detected 5

samples.

A total of 30 commercially available seroconversion panels were tested by KHB ® Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody (Colloidal Gold) V2.

(Table 6)
Table 6
KHB®
Diagnostic
panel Kit for CE marked CE marked
Panel manufacturer HIV (1+2) rapid HIV rapid HIV Ab Difference
Antibody Ab test A test B
(Colloidal
Gold) V2
PRB925 2/6 2/6 0
PRB930 2/4 2/4 0
PRB934 2/3 2/3 0
PRB945 2/6 2/6 0
Tested | PRB947 3/4 3/4 0
ested in PRB950 1/4 0/4 1
Institute of SeraCare
) PRB951 ) 1/6 1/6 0
Tropical Life
. PRB952 . 2/6 1/6 1
Medicine PRBY53 Sciences a oA 1
(ITM)
PRB955 2/5 2/5 0
PRB958 2/6 2/6 0
PRB959 4/7 al7 0
PRB967 2/6 3/6 -1
PRB968 3/10 3/10 0
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PRB969 3/10 3/10 0

PRB970 1/4 1/4 0

PRB973 1/4 1/4 0

PRB977 2/4 1/4 1

SCP-HIV-002 10/20 9/20 1
SCP-HIV-003 217 217 0
SCP-HIV-004 . 3/7 3/7 0
SCP-HIV-005 Blomex 19/25 19/25 0
SCP-HIV-006 15/17 15/17 0

Tested in KHB SCP-HIV-007 3/9 4/9 -1
HIV9075 2/5 2/5 0

HIV9079 15/25 14/25 1

HIV9084 ZeptoMetrix 1/4 1/4 0

HIV9096 2/6 2/6 0

HIV12007 4/9 4/9 0

HIV12008 3/13 4/13 -1

Total 30 _ 115/246 107/225 5/21 3

Anti-retroviral treatment samples
30 anti HIV positive samples from individuals which are under anti-retroviral treatment (ART) were tested. The 30 samples are collected
from individuals of different stages of HIV infection and different combinations of anti-retroviral drugs.
The combination of anti-retroviral drugs listed in table 7 are tested and no interference of anti-retroviral treatment is observed.

Table 7

o ) KHB ® Diagnostic Kit for HIV

Combinations of No. of specimens ) .
) ] (1+2)Antibody (Colloidal Gold) V2
anti-retroviral drugs tested - -
Reactive Non-reactive

3TC + TDF + EFV 25 25 0
3TC + AZT + EFV 2 2 0
3TC + TDF+ LPV/r 2 2 0
AZT + 3TC + NVP 1 1 0

3TC - Lamividine, TDF - Tenofovirdisoproxil, EFV - Efavirenz, LPV/r - Lopinavir/ Ritonavir, AZT - Zidovudine,NVP —Nevirapine

Fingerstick whole blood
30 paired anti HIV positive fingerstick whole blood and EDTA plasma were tested by KHB ® Diagnostic Kit for HIV (1+2) Antibody
(Colloidal Gold) V2 and all the results are reactive. However, 7 of the 30 fingerstick whole blood specimens give a weaker intensity of
T-line than paired EDTA plasma. In the test of anti HIV positive fingerstick whole blood, bubbles were observed in 2 samples during the
sample collection and sample addition to the sample well of the cassette, which led to non-reactive results. Fingerstick whole blood
samples were collected again from the 2 patients and tested on both Diagnostic kit for HIV (1+2) Antibody (colloidal gold) V2 and

reference assay. The test results are both reactive.
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KHB"

KIT DE DIAGNOSTIC POUR LES ANTICORPS VIH (1+2) (OR COLLOIDAL)V2

R-401-1-C-CE (1 Test)

& Utilisation dans la stricte conforminté aux instructions

Destination

Le test rapide pour les anticorps VIH (1+2) V2 de KHB est un test alecture visuelle pour la determination qualitative in vitro des anticorps
dirigés contre le VIH-1 et le VIH-2 dans le serum humain, le plasma ou le sang total veineux et capillaire. Ce produit est pour le usage de la

detection des anticorps contre HIV des individus pour le but de la diagnostic de I’infection de HIV.
Il est destinéausage professionnel en laboratoire et au point de soins.
Résumeé et explication du test

SIDA (Syndrome Immuno Deficience Acquise) est une maladie immunosuppressive caract€isés par éuisement des lymphocytes T auxiliaires,
ce qui provoque pour la personne infectée une susceptibilité accrue a I’infection opportuniste et & certaines tumeurs malignes. Les virus qui ont
6té détectés et Gtant a Iorigine du SIDA, sont VIH-1, isol&pour la premiére fois en 1983Y, et VIH-2, le type distinctif mais connexe, qui a &&
isoléen 1985. La pré&ence du virus SIDA provoque la production d'anticorps speeifiques soit aHIV-1 ou aHIV-2, et ce test est destinéa

déecter les anticorps pour indiquer la présence d’une infection au VIH.
Principe de procédure du test

Le test rapide pour les anticorps VIH(1+2)de KHB adopte la phase solide collo'dal avec la technologie immunochromatographique d'or pour
déecter la qualitédes anticorps de VIH-1/ VIH-2 L'or du VIH-1 gp160® conjuguéet I'or du VIH-2 gp36® conjuguésont déosés sur le cupule
conjuguéal'avance. La ligne de test(recombinant de gp36 et gp41 antigenes) et la ligne de contr8e (anticorps monoclonal contre gp160) sont
préfixées sur la surface de nitrocellulose (NC) membrane. Lorsque 1'échantillon est ajouté sur la cupule d’échantillon, il migre par l'intermédiaire
du cupule conjugué, il reconstitue et mixe avec le conjugué collodal d'or-antigéne. La mixture continue a migrer jusqu'au bout du site. Un
trait de rouge-violet de test sera visible dans le site s'il y a assez d'anticorps speifiques aux VIH-1/VIH-2 dans I'é&hantillon s'il n'y en a pas ou

pas assez d'anticorps avec un niveau trés bas, aucune ligne de test n‘appara®*®.

Matérielsfournis

. Cassettes de test VIH lcassette

(142) d’anticorpsavec

dessicant
Sample Diluent
. Diluantd’échantillon 0.5ml X1 flacon
. Notice d’utilisation 1 piéee
Fabricant CE Repré&sentant L\:/I;rque Classification
. Lancette de sé&urité Shanghai
Ningbo Medsun International Holding
- Medical Co.,_Ltq. Corp. GmbH MDD93/42/EEC,
1 piéee No.55, Rue Jinxi , (Europe) CEgizs AnnexeV. Classe 1
Zhenhai, 315221, EiffestraBe 80 20537 '
Ningbo, P.R.Chine Hambourg,
Allemagne
. Lights Medical Welkang Ltd., t/a MDD93/42/EEC,
. Pad d’alcool(70% 1 piese
ad d’alcool(70% P Manufacture Co.,  Welkang Tech cE Annexe VII, Classel
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d’alcool isopropylique) Ltd. Consulting
No.19, Rue Suite B, 29 Harley
Quanda , Zone de Street, Londres W1G
développement 9QR, Angleterre,

Wuging , Tianjin, Royaume-Uni
301700, P.R.Chine

Zhejiang Sorfa Life

Science Research A
Sungo Certification

Co., Ltd. e

No.148 Rue Company Limited.

Longshan RM101, Maple 98/79/EC, Annexe
Pipette jetable 1 pise g House, 118 High e 1. Autes

Zhongguan : ré

. Street, Purley, Dispositifs
Commune , Deqing
Campaane. Huzhou Londres, Angleterre,
pagne, Royaume-Uni

Ville, 313220,
Zhejiang, P.R.Chine

Matérielsnécessairesmais non fournis

Dispositif de transfert de spéeimen (gradué

Embouts

Gants de protection

Ré&ipient de recueil des déshets (éhantillon, cassette ..)

Minuterie

Tube de collecte(Avec ou sans anticoagulant, voir Prééement de spéeimens et Conditions de stockage)

&Mises en garde et précautions

Le test est uniquement pour diagnostic in vitro. La cassette d’essai est a usage unique. Les pré&autions sont inclus, mais ne se limitent pas ace

qui suit :

[Consignes de sécurité]

Porter des gants pendant le processus de test complet.

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé.

Toutes les annexes sont des usages uniques. Ne pas reuitiliser les annexes.

Ne pas pipeter ala bouche.

Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation des éhantillons.

Nettoer et désinfecter toutes les zones qui peuvent étre contaminés par des déversements d’échantillons avec disinfectant approprié
Dé&ontaminer et diminer tous les €hantillons, réactifs, annexes et autres matieres potentiellement contaminées comme des dezhets
infectieux dans un reeipient biohazard.

Le conjugué gpl60 de HIV-1 d'orestenduitsur le tampon conjugué€ a l'avance. L'antigene gpl60 estpréparé en utilisant un
systémed'expression de cellules de mammifére. lin'existe pas de méhodeanalytiquepermettant de s'assurerque les agents
infectieuxpré&entsdans les réactifssontcompléement absents. Par conséguent, manipuler les réactifset les spé&imens avec uneextréme
prudence commesi capable de transmettre des maladies infectieuses.

Le diluant de I'&hantillon ne doit pas &reéiqueté&en raison de la proc&lure de calcul du Reglement 1272/2008 / EC.

[Précautionsd’emploi]

Le kit annexe est uniquement pour la collection des €hantillons. Ne pas stocker 1’échantillondans la pipette.

L'application d'un volume de 40 pi de speéeimen est validépour I'utilisation avec le kit. Ce volume est atteint lorsque le spé&imen atteint la
deuxiéme marque de graduation sur la pipette. L'utilisation de tout autre volume n’est pas validée et peut produire des résultats incorrects.
Ne pas mdanger et &hanger les diffé&ents ehantillons.

Le diluant est spe&ifique pour chaque lot de réactif. N'utilisez pas de diluant de difféents lots.

Ne pas réaliser le test dans en environnement pouvant conduire & une évaporation (température élevée et faible taux d’humidit& courant

d’air)
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. L’utilisation d'échantillons hémolytiques, d’échantillons contenant des facteurs rhumatoides et d’échantillons ictériques ou lipémiques peut

conduire &alt&er le réultat du test.
. Les mélanges d’échantillons ou I’utilisation d’échantillons autres que ceux spécifiés (c'est a dire la salive, urine) eststrictement interdite.
. S'assurer que le volume spezifique de spé&imen est ajoutépar pipette de présision ou pipette de prdévement.

. L’introduction de la bulle d’air dans la pipette au cours de la collection de sang par piqure du doigt pourrait des fausse réultas négative.

[Avertissement]

. Utilisation seulement pour le diagnostic in vitro de l'infection du VIH, d'autres maladies ne peuvent pas &re diagnostiquéss avec toute
autre composition de ce kit.Cet essai ne fournira pas de diagnostic pour toute autre maladie.

. La cassette, emballée individuellement dans un sachet en aluminium est pour " usage unique".

. Ne pas utiliser la cassette de test si le sachet est endommagéou la bande de scellage endommagée. Contactez le fournisseur si les cas se
présentent, car ¢’est un indicateur important de la qualité et de la performance du diagnostic in vitro.

. Le diluant d'é&hantillon dans le kit contient de I'azoture de sodium (<0.1%)comme conservateur , soyez prudent pendant la mise en ceuvre
de kit.En cas de contact le diluant aux yeux ou ala peau, rincer abondamment la zone affecté. Ne jetez pas le diluant directement dans les
drains.

. Des préeautions doivent &re prises pour &viter le contact entre le puit &hantillon de la cassette et la flacon de diluant afin d'éiter la
contamination de diluant.

Conditions de stockage

. Les cassettes de test et le diluant pour éhantillons doivent &re conservés entre 4-30 <C jusqu'ala date de pé&emption.
. Ne jamais utiliser les composants du kit aprés la date de pé&emption.

. La cassette de test doit &re utilisée immédiatement aprés ouverture du sachet.

. Le diluant d’échantillon peut étre utilisé pendant 3 mois aprés ouvertureet étre stockéa 4-30°C.
Exigences de la prise et de stockage des échantillons
Les éhantillons de séum humain, de plasma et de sang total doivent &re préevés par ponction veineuse (ou sang total par piqCre du doigt).

Les ehantillons du sang total et du plasma peuvent &re préparés avec 'EDTA, I'héparine ou le citrate de sodium comme anticoagulant.
Prélévement d'échantillons et Conditions de stockage [Sang total]

. Prise de sang par ponction veineuse

Reéeolte de sang dans le tube de collecte (contenant des anticoagulants tels que I'héparine, 'EDTA ou le citrate de sodium) par ponction veineuse.
Des éhantillons de sang veineux peuvent &re stockés jusqu'a8 heures a18-24 =C ou jusqu'a? jours a2-8 <C si le test n'est pas effectuéle
méne jour de la collecte.

Ils doivent &re amené& ala tempé&ature ambiante (18-28<C)avant de les utiliser. Les é&hantillons du sang total hémolytique ou turbide ne
doivent pas @&re utilisés.

e Prise de sang par pigCre du doigt®

[ — A f/-\
« D
“Z 7 |
Q (
X C ) /
Figure a Figure b Figure ¢ Figure d
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1. Choisir ’annulaire du patient. ~

2. Ouvrir le pad d’alcool et nettoyer le bout de doigt(Figure a). Laisser sécher le bout de doigt.

3. Eliminer le capuchon de lancette de seeurité(Figure b)

4. Placer la lancette sur le bout de doigt, presser la lancette contre le doigt et perforer le peau.(Figure c)

5. Jeter la lancette dans un resipient «biohazard >»>immédiatement.

6. Presser le bout du doigt pour former une ampoule et utiliser la pipette jetable pour collecter le sang.(Figure d) 2 l

7. Laisser le sang atteindre la deuxiéne graduation et le volume d’échantillon est donc 40uL(Figure €). Eviter la formation 1H
des bulles dans le processus de collecte de I'é&hantillon. La pipette de transfert jetable est utilisée uniquement pour le U

préeévement du sang au doigt.
8.  Transférer I'échantillon dans un puits d’échantillon immédiatement. Eviter la formation des bulles.
9. Jeter la pipette jetable dans un ré&ipient <«biohazard »>immédiatement. Figure e
[Plasma ou sérum]
. Plasma
Prélever le sang total par ponction veineuse et I’introduire dans le tube de collecte (contenant des anticoagulants tels que I'héparine, 'EDTA ou
le citrate de sodium),l&é&ement mdange, ensuite le centrifuger pour obtenir le surnageant de plasma.
. Séum
Introduire le sang total prdevépar ponction veineuse dans le tube de collecte, laisser reposer pendant 2 heures pour la coagulation du sang et
ensuite le centrifuger pour obtenir surnageant de sé&um.
Les éhantillons de séum et de plasma peuvent &re conservé entre 2-8 <T jusqu'&7 jours apreés la date de préévement.
Au-deld ils peuvent &re conservés aune tempé&ature infé&ieure ou €gale &-18 <T. Plusieurs cycles de congdation - dé&ong@&ation doivent &re
qits.
Les &hantillons de plasma ou de sé&um doivent &re amenés atempé&ature ambiante avant de les utiliser.

Les éhantillons de plasma ou de s&um pré&entant une bio-contamination visible ne doivent pas &re utilisés.
Procédure de test

Amener tous les &hantillons et le dispositif &la tempéature ambiante (18-28 C)avant I'essai.

Diffé&ents lots de diluant €hantillon ne peuvent &re méangés.

1. Sortir une cassette de test de son sachet en aluminium, et placez-la sur une surface horizontale.

2. Utiliser I'é&hantillon, soit de s&um / plasma ou de sang total: Tout d'abord mettre 40 de I'é&hantillon dans le puit éhantillon (S)(figure
1), puis ajouter lentement et verticalement une goutte du diluant dans le mé&ne puit(figure 2). Eviter tout contact direct entre le flacon du

diluant et le puit €hantillon.

3. Incuber la cassette atempéature ambiante (18-28<C) etlire le ré&ultat aprés 15 minutes, mais pas plus de 25 minutes.Lire avant 15 minutes
ou aprés 25 minutes peut causer les faux réultats.

/ 1 goutte
15-25min

Interpréter le résultat

Figwe | Figure

Interprétation durésultat
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1%2) c 1 Ré&ultat ré&ctif/ R&ultat positif (Figure 3)
3 S Traits rouge-violet clairs apparaissent ala fois sur la ligne de contrde (C-line) et sur la ligne de test
t 1 K8 (T-line) de la cassette. Le résultat du test est valide, méne si le trait de la ligne de contrde (C-line)
' semble beaucoup plus clair ou plus foncéque le trait de la ligne de test (T-ligne).

Figure §

I Ré&ultat non-réctif/ R&ultat négatif (Figure 4)
! KHB Un seul trait rouge-violet apparaTsur la ligne de contrde (C-line) de la cassette (Figure 4).

Figwe 4

5 Ré&ultat invalide 1 (Figure 5)
Aucun trait rouge-violet n’apparait ni sur la ligne de contréle, ni sur la ligne de test de la cassette (figure
5). Ré&éez le test de I'é&hantillon. Si le réultat reste le méne a&plusieurs reprises, les réultats
invalides sont confirmés . Contacter le fournisseur KHB.

XHo

Figme §

' - Réultat invalide 2 (Figure 6)
Un seul trait rouge-violet apparaT sur la ligne de test (T-ligne) de la cassette (Figure 6). Répéez I'essali

Tt e et contactez le fournisseur KHB si la ligne C reste invisible.
Flgwe 6

Limites de la procédure

Le kit est conq pour déecter les anticorps contre VIH-1 et VIH-2 dans le s&éum humain, le plasma et le sang total. Les éhantillons autres
que ceux spe&ifiés ne peuvent pas présenter de résultats préeis.

L'intensitéde la ligne-T ne correspond pas néeessairement au titre des anticorps dans I'é&hantillon.

La présence de la ligne de contrde (C-line) ne signifie que la migration du conjugué

La sensibilité avec 1’échantillong du sang de la piqure du doigt pourrait inférieur aux sensibilités avec les échantillons du sé&ume ou du
plasma.

Lorsque les &hantillons qui contiennent une concentration éevee d'anticorps anti VIH- 1 sont testé avec ce dispositif, la ligne de contr&e
pourrait &re absente. Dans ce cas, effectuer une analyse complémentaire selon les instructions de la figure 6 dans l'interpréation des
résultats

Ce produit éant destinéadéecter les anticorps dirigés contre le VIH (1 +2 ) de personnes , le diagnostic clinique sur le SIDA ne doit pas
&re poséuniquement en fonction des résultats du tests,

Un ré&ultat négatif ne doit pas exclure la possibilitéd'une infection causée par le VIH - 1 ou le VIH - 2 .1l peut se produire dans les
circonstances suivantes:

- Le test peut ne pas avoir détectél'infection aVIH réeemment acquise.

- Les faibles niveaux d' anticorps (par exemple, des &hantillons de sé&oconversion présoce) sont en dessous de la limite de déection du
test.

- Anticorps VIH du patient ne régissent pas aux antigenes speeifiques utilisées dans la configuration d'essai .Dans ces cas exceptionnels,
cela peut conduire al'observation des réultats faussement négatifs.

- Les &hantillons ne sont pas stockés dans des conditions appropriées

- Résultats faussement négatifs sont lies a de trés forte concentration d’anticorps dirigés contre le VIH (ce qui est connu sous le nom
d’effet de crochet).

Pour ces raisons, il convient de veiller al'interpréation des ré&ultats négatifs. D'autres données cliniques (sympt&mes ou facteurs de risque)

doivent &re utilisées en liaison avec les réultats de test.
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. Les ehantillons positifs doivent &re testés anouveau en utilisant une autre méhode et les ré&ultats doivent &re éalué compte tenu de

I'éaluation globale clinique avant le diagnostic.
. Le produit ne est pas validépour des &hantillons des nouveau-nés, des enfants.
. Le produit ne est pas speeifiquement conqi pour la déection des anticorps anti-VIH-1 groupe O.
. Aucune interféence du traitement antiréroviral n'est observee avec le kit de diagnostic pour le VIH (1 + 2) Antibody (Colloidal Gold) V2.
Caractéristiques de performance
e Speificité
Un total de 1900&hantillonsaééestéavec le kit KHB ®DIAGNOSTIC KIT FOR HIV (1+2) ANTIBODY (COLLOIDAL GOLD) V2. ( Tableau

1).
Tableau 1
KHB® DIAGNOSTIC KIT
. . FORHIV (1+2) ANTIBODY o
Population Nombred’échantillonstestés (COLLOIDAL GOLD) V2 Speeificité
Non-réctif Ré&ctif
Donneurs de sang 1000 1000 0 100%
Sang total 500 500 0 100%
Patients hospitalisé&s 200 200 0 100%
Femmes enceintes 200 200 0 100%
Total 1900 1900 0 100%

Un total de 108 &hantillons avec substances interféentes potentielles a é&étesté les ré&ultats sont présentés dans le Tableau 2.

Tableau2
Echantillons avec . KHB® DIAGNOSTIC KIT FOR
. . Nombre d’échantillons HIV (1+2) ANTIBODY
substances interfé&entes ests (COLLOIDAL GOLD) V2
potentielles Non-réctif Ré&ctif

Facteur rhumatode 10 10 0
Cytomégalovirus 5 5 0
Virus d'Epstein-Barr 13 11 2
Malaria 0
Syphilis 0
Herpés 5 5 0
HBsAg 15 15 0
Anti-HCV 15 15 0
Anti-HBc 15 15 0
Anti-HTLV1/2 15 15 0
Anti-HEV 5 5 0
Total 108 106 2

. Sensibilité
Un total de 500 &hantillons positifs en anticorps anti -HIV-1 etanti-HIV-2 ont &é&testé avec le kit KHB® DIAGNOSTIC KIT FOR HIV
(1+2) ANTIBODY (COLLOIDAL GOLD) V2. (Tableau 3)

Tableau 3
KHB® DIAGNOSTIC KIT
i »4 . . FORHIV (1+2) ANTIBODY D
Population Nombred’échantillonstestés (COLLOIDAL GOLD) V2 Sensibilité
Réctif Non-réactif
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Echantillons positifs anticorps anti -HIV-1 360 360 0 100%

Echantillons positifs anticorps anti HIV-1

40 40 0 100%
sous type non-B
Echantillons positifs anticorps anti HIV-2 100 100 0 100%
Total 500 500 0 100%

Un total de 40 &hantillons positifs en HIV-1 Non-B Sous-types (dans le Tableau 3) a &é&testéavec le KHB ® DIAGNOSTIC KIT FOR
HIV (1+2) ANTIBODY (COLLOIDAL GOLD) V2, les réultats sont présentés dans le Tableau 4.

Tableaud
. . Réctif avec KHB ®DIAGNOSTIC
Sous-type de HIV Nombred"échantillons .\ top iy (142) ANTIBODY
testes (COLLOIDAL GOLD) V2
A 1 1
Al 1 1
A2 1 1
C 3 3
CRF01_AE 3 3
CRF02_AG 3 3
CRFO06_cpx 3 3
CRF36_cpx 3 3
D 3 3
F1 2 2
F2 1 1
G 3 3
H 3 3
J 3 3
K 3 3
Group O 3 3
Forme recombinante 1 1
(recombinaison du sous-type
B, D, CRF19 et
CRF21_A2D)
Total 40 40

Un total de 100 é&hantillons positifs pour les anticorps HIV-1 avec le sang total et le plasma ont &étesté avecle kit KHB ®DIAGNOSTIC
KIT FORHIV (1+2) ANTIBODY (COLLOIDAL GOLD) V2. (Tableau 5)

Tableau 5
KHB® DIAGNOSTICKIT

Nombre
; >y . FORHIV (1+2) ANTIBODY S
Population d ecilantlllons (COLLOIDAL GOLD) V2 Sensibilité
estés —— —
Ré&ctif Non-réctif
Echantillons positifs anticorps anti 0
-HIV-1 sang total 100 100 0 100%
Echantillons positifs anticorps anti 100 100 0 100%

-HIV-1 plasma*
*Les 100 &hantillons positives anticorps anti-HVI-1 plasma sont les memes dans tableau 3.

Panels de sé&oconversion
La sensibilitéa éééaluée sur 30 pannels de sé&oconversion disponibles sur le marché Le kit de diagnostic pour les anticorps VIH (1 2) (or
collodal) v2 a déectél15 spe&imen sur 246 membres du panel de sé&oconversion et les deux CE marquétests de dépistage rapide du anticorps
VIH ont déecté112 sp&imen au total, Ce qui est 3 €hantillons de plus parmi les 30 pannels de seroconversion que les CE marqués rapide
anticorps HIV tests.
Parmi les 18 panels de s&oconversion de SeraCare Life Sciences testé avec le kit de diagnostic pour les anticorps VIH (1 2) (or collodal) v2
par I'Institut de mé&lecine tropicale, il y a 27 &hantillons de sé&oconversion du VIH et 53 éhantillons de sé&oconversion présoce du VIH. Tous
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les 27 &hantillons de sé&oconversion sont déiectés par kit diagnostique pour le anticorps VIH (1 2) (or collo'dal) v2. Parmi les 53 &hantillons

de s&oconversion pré&oce du VIH, le kit de diagnostic pour les anticorps VIH (1 2) (or colloal) v2 a déecté6 &hantillons et le CE marqué

VIH AB rapide test a détecté5 ezhantillons.

Un total de 30 pannels de s&oconversion disponibles sur le marchéont é&étestés par khb ® le kit de diagnostic pour les anticorps VIH (1 2) (or

collo'dal) v2. (tableau 6)

Tableau 6
® ..
KHB™ kit CEmarqué  CE marqué
Fabricantdu  de diagnostic rapid rapid .
Panel pour les : - difference
Panel . anticorps anticorps
antlcorps
VIH (12) (or HIV test A HIV test B
collodal) v2

PRB925 2/6 2/6 0
PRB930 2/4 2/4 0
PRB934 2/3 2/3 0
PRB945 2/6 2/6 0
PRB947 3/4 3/4 0
PRB950 1/4 0/4 1
PRB951 1/6 1/6 0
PRB952 2/6 1/6 1

Testéon I'Institut SeraCare
] PRB953 . 1/4 0/4 1

de médecine Life

_ PRB955 _ 2/5 2/5 0

tropicale (ITM) Sciences
PRB958 2/6 2/6 0
PRB959 417 417 0
PRB967 2/6 3/6 -1
PRB968 3/10 3/10 0
PRB969 3/10 3/10 0
PRB970 1/4 1/4 0
PRB973 1/4 1/4 0
PRB977 2/4 1/4 1
SCP-HIV-002 10/20 9/20 1
SCP-HIV-003 2/7 2/7 0
SCP-HIV-004 . 3/7 3/7 0

Biomex
SCP-HIV-005 19/25 19/25 0
SCP-HIV-006 15/17 15/17 0
SCP-HIV-007 3/9 4/9 -1
Testéon KHB HIV9075 2/5 2/5 0
HIV9079 15/25 14/25 1
HIV9084 ZeptoMetrix 1/4 1/4 0
HIV9096 2/6 2/6 0
HIV12007 4/9 4/9 0
HIV12008 3/13 4/13 -1
Total 30 115/246 107/225 5/21 3

Echantillons sous traitement antiréroviral
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30 e&hantillons anti-VIH positifs provenant de individus sous un traitement antiréroviral (art) ont &étesté&. Les 30 eéhantillons sont

collecté& aupres des individus de difféentes éapes de I'infection de VIH et sous difféentes combinaisons de médicaments antiréroviraux.
Les combinaisons de mé&licaments antiréroviraux listés au tableau 7 sont testé& et aucune interfé&ance dans le traitement antiréroviral

n'est observes.

Tableau 7

Combinaisons de No. des KHB® kit de diagnostic pour les anticorps
mé&licaments VIH (1 2) (or collodal) v2

&hantillons testé
antiréroviraux Réuctif Non-réactif
3TC + TDF + EFV 25 25 0
3TC + AZT + EFV 2 2 0
3TC + TDF+ LPV/r 2 2 0
AZT + 3TC + NVP 1 1 0

3TC - Lamividine, TDF - Tenofovirdisoproxil, EFV - Efavirenz, LPV/r - Lopinavir/ Ritonavir, AZT - Zidovudine,NVP —Nevirapine

Sang du piqCre du doigt
30 paires €hantillons du sang du piqQre du doigt et de EDTA plasma avec anti-VIH positifs appari& ont é&étesté& par le KHB ® kit de
diagnostic pour les anticorps VIH (1 2) (or collo'dal) v2, et tous les résultats sont réactifs. Cependant, 7 des 30 éhantillons de sang du piqCre
donnent une intensitéplus faible de T-line que I’échantillons d'EDTA plasma appari€ Dans le test du sang total au doigt anti-VIH positif, des
bulles sont observées dans 2 €hantillons pendant la collecte d'éhantillon et I'addition d'éhantillon au puits d'é&hantillon de la cassette, qui
conduit &un ré&ultat non réctif. Les éhantillons de sang total au doigt sont collecté&s anouveau apartir des 2 patients et sont test€&par le kit de
diagnostic pour les anticorps VIH (1 2) (or collo™dal) v2 et par le test de réféence. Les réultats des tests sont réactifs pour les deux.
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Table des symbols

T Température limitée
Attention
aT 4 (4-30°C)
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LOT Numéro de lot Date de fabrication
Piéces médecine pour
IVD I'utilisation diagnostique Instruction d’utilisation

in vitro

Numéro de catalogue ou

numéro de commande

Ne pas utiliser si

I’emballage est

ol

.

Utilisationjus par

Suffisante pour

utilisations "n”

®

Usage unique

Risques biologiques

wl

Fabricant

Représentantautorisé dans

e <@ | = |3

la Communauté

c €01Z3

Identification de

I'organisme notifié

Stérilisé a I'oxyde

ISTERILE[EO

d’éthylene

STERILE

Stérilisé par irradiation

Shanghai Kehua Bio-enginesring Co., Ltd.

1189 Maorth Qinzhou Road, 2002332, Shanghai, F.R.China

Tel +86-21-64950

525

+86-8008202370
Fax +86-21-64950975

Website: hitpfwww . skhb.com

EC

REF

DIAneering® Diagnostics Engineering & Research GmbH

Friedrichstrasse 26, D-69221 Heidelberg-Dshm, Germany
Tel: +49 (0) 6221 879 634

Fax: +49 (0) 6221 879 627
c €um
Revision date: 2018-02
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KHB"

KIT DE DIAGNOSTICO PARA ANTICUERPOS VIH (1+2)
(ORO COLOIDAL)V2

R-401-1-C-CE (1prueba)

& USE ESTRICTAMENTE DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

La prueba répida para anticuerpos VIH (1+2) de KHB es una prueba de lectura visual in vitro para la determinacicn cualitativa de anticuerpos
contra el VIH-1y VIH-2 en suero, plasma o sangre total en vena o capilar. Este producto estadisefado para la deteccicn de anticuerpos contra el
VIH de individuos para ayudar en el diagndstico de la infeccién por VIH.

Destinado para uso profesional en laboratorio y en punto de atencin.
Resumen y explicacion de la prueba

El SIDA (smdrome de inmunodeficiencia adquirida) es una enfermedad inmunosupresora caracterizada por el agotamiento de la cdula T
ayudante, lo cual deja a la persona infectada susceptible a infecciones oportunistas y a algunas neoplasias malignas. Los virus que se han
detectado que causan el SIDA son el VIH-1, aislado por primera vez en 1983 y el VIH-2, un tipo distintivo pero relacionado aislado en 1985.
La presencia del virus provoca la produccién de los anticuerpos espec ficos para VIH-1 o VIH-2 y esta prueba estadisefada para detectar los

anticuerpos que indican la presencia de la infeccién por VIH.
Principio del procedimiento

La prueba rdpida de anticuerpos VIH (1+2) de KHB adopta la tecnolog & inmunocromatogré&ica de oro coloidal en fase sdida para la deteccicn
cualitativa de anticuerpos contra VIH-1/VIH-2. El complejo gp160® VIH-1 oro y el complejo gp36® VIH-2 oro estén recubiertos de antemano
a la almohadilla de conjugado. La L mea de Prueba (ant §enos recombinantes gp36 y gp41) y la L mea de Control (anticuerpo monoclonal contra
gp160) estén pre-recubiertos en la superficie de la membrana de nitrocelulosa (NC). Cuando se afade la muestra al platillo de muestra, éta
migra a traves de la almohadilla de conjugado, se reconstituye y mezcla con el complejo de oro coloidal-ant §eno y se desplaza hasta el final de
la tira. Una Imea de prueba roja pUpura ser&visible en la tira si hay suficientes anticuerpos contra VIH-1/VIH-2 en la muestra. Si los
anticuerpos espec ficos estén ausentes, o presentes en un nivel muy bajo, no se produce cambio de color en la | fiea de prueba® .

Materiales suministrados

. Cartucho de prueba de 1 cartucho (assette

anticuerpos VIH (1+2)

Sample Diluent

. Diluyente de muestra 0.5ml %1 botella
. Instrucciones de uso 1 unidad
. CE L
Manufacturer EC-Representative . Classification
marking
Shanghai
Ningbo Medsun International
Medical Co., Ltd.  Holding Corp.
. Lanceta de proteccién 1pieza No.55, Jinxi _ GmbH CEouss MDD93/42/EEC,
Road, Zhenhai, (Europe) AnexoV,Clase lla
315221, Ningbo, EiffestraBe 80
P.R.China 20537 Hamburg,
Germany
. Almohadillacon lpieza Lights Medical Welkang Ltd., t/a CE MDD93/42/EEC,
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alcohol(alcohol isopropil
70%)

Manufacture Co.,
Ltd.
No.19, Quanda

Welkang Tech
Consulting
Suite B, 29 Harley

AnexoVIl, Clase |

Road, Wuging Street, London

Development W1G 90R,

Avrea, Tianjin, England, United

301700, Kingdom

P.R.China

Zhejiang Sorfa

Life Science

Research Co., Sungo Certification

Ltd. Company Limited.

No.148 Longshan ~ RM101, Maple 98/79/EC, Anexo
. Pipeta desechable. 1pieza Road, Zhongguan  House,118 High CE 111, Otros

Town, Deqing Street, Purley, Dispositivos
country, Huzhou London, England,

City, 313220, United Kingdom

Zhejiang,

P.R.China

Materiales necesarios pero no suministrados

. Pipeta para traspasar muestra (graduada)

. Puntas

. Guante protector

. Envase de muestra y residuos de prueba

. Temporizador

. Tubo de recogida(con o sin anticoagulante ver Requisitos de Recoleccion y Almacenado de Muestra)

/i\Advertencias y precauciones

La pruebaes para usodiagnosticin vitroUnicamente. El cassette de test es para un solo uso.Las precauciones se incluyen, pero no estanlimitadas a

lo siguiente

[Precauciones de seguridad]

. Utilizar guantes durante todo el proceso de prueba

. No utilice el kit de accesorios si el sello estaroto.

. Siempre utilice una lanceta nueva. Las lancetas deben utilizarse sélo una vez.

. No usar la pipeta con la boca.

. No comer o fumar mientras manipula muestras.

. Limpie y desinfecte con un desinfectante apropiado todas las &eas que puedan estar contaminadas por derrames de muestras o reagentes.

. Descontamine y deseche todas las muestras, reagentes, accesorios y otros materiales potencialmente contaminados como si fueran
desperdicios infecciosos, en un contenedor de riesgo bioldgico.

. El complejo gp160(2) VIH-1 oro estarecubierto con una seccicn de conjugado por adelantado. El gpl60 ant§eno se prepara con un
sistema de expresicn celular de los mam Feros. No existe ningCn mé&odo anal fico que pueda asegurar que los agentes infecciosos en los
reactivos estén completamente ausentes.Por lo tanto,manipule reactivos y espec imenes con extrema precaucién como si fueran capaces

de transmitiragentes infecciosos.

. No obligatorio identificar el producto segtn el procedimiento de cdculo de Reglamento 1272/2008 / CE

[Precauciones de manipulacion]
. Los accesorios son para realizar extraccicn de muestra de sangre unicamente. No es apropiado que conserve la sangre en la pipeta.
. Solo 40ul (cuando la muestra de sangre alcance la sugunda graduacicn de la pipeta ) es valida y el resto no sirve.

o No mezclar e intercambiar diferentes muestras.
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. No usar diluyente de muestras de diferentes lotes en una sola prueba. El diluyente de muestra es especifico para cada lote de reactive. No

utilice diluyentes de diferentes lotes.

. No realizar el test en un ambiente que conduzca a una evaporacicn répida (p.ej. altas temperaturas y baja humedad, répida afluencia de
aire)

. La utilizacicn de muestras hemol ficas, muestras que contienen factores reumatoides y lipidénicos, muestras icté&icas pueden menoscabar
el resultado de la prueba.

. Est&estrictamente prohibido probar muestras combinadas o muestras distintas a lo especificado (es decir, saliva, orina).

. Asegurese que el volume de muestra especificado es transferido con pipeta de precision o pipeta de transferencia de muestra.

. La aspiracicn de burbujas de aire en la pipeta durante la recoleccicn de sangre entera puncid digital puede causar un resultado negativo

falso.

[Advertencia]

. Para el diagndstico in vitro de la infeccicn de VIH Unicamente, este ensayo no proporciona diagndstico de otras enfermedades.

o El cartucho, encerrado individualmente en una bolsa de aluminio, es s&o de "un solo uso".

. No utilice el cartucho de prueba si la bolsa estadarada o el sello estaroto. Pdngase en contacto con el proveedorcuandoellosuceda,debido
a que este es un importante indicador de calidad y funcionalidad en Diagnostico In Vitro.

. El diluyente de muestra en este kit contiene azida de sodio (<0.1%) como conservante, tenga cuidado mientras est€operando con el
kit.Desheche y gestione el resto de diluyente de muestra segtn la Regulacicn 1272/2008/EC.

. Se debe tener cuidado evitando el contacto entre el &ea de la muestra del cartucho y la botella de diluyente para evitar la contaminacién
del diluyente.

Requisitos de almacenamiento

. Los cartuchos de prueba y el diluyente de muestra deben ser almacenados a 4-30<C hasta la fecha de caducidad.
. No utilice dispositivos caducados.

. El cartucho de prueba debe ser usado inmediatamente despuésde desempaquetarla bolsa.

. El diluyente de muestras debe ser utilizado en 3 meses después de la apertura y ser almacenado a 4-30<C .

Tipos de especimenes
El suero humano, el plasma y las muestras de sangre completa deben ser recolectados mediante la venopuncién (o puncién en el dedo para la
sangre completa).

Las muestras de plasma y de sangre completa venosa pueden ser preparadas con EDTA, heparina o citrato s@lico como anticoagulante.

Requerimientos para la recoleccion de muestras y el almacenamiento [Sangre completa]

. Recoleccicn por puncicn venosa

Recoger la sangre completa en el tubo de recogida (que contiene anticoagulantes tales como heparina, EDTA o citrato de sodio) por puncién
venosa.

Si no han sido evaluadas en el mismo dia de la toma de muestras, las muestrade sangre completa venosapuede permanecer a una temperatura
entre 18 T y 24 <C durante un m&imo de 8 horas o entre 2-8 T durante un m&imo de 7 d &s y no se deben congelar.

Estas deben estar a temperatura ambiente antes de usarlas. No se deben utilizar muestras de sangre completa con bio-contaminacién visible.

e Recoleccién por puncién digital ©

=\

jg/ \{&

7

Figure a Figure b Figure c Figure d
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Elige el dedo anular del paciente.

Limpie la punta del dedo con una almohadilla con alcohol (Figure a). Permita que el dedo se seque.
Quite la cubierta de la lanceta de proteccidn.(Figure b)

Apriete suavemente o déle masaje a la punta del dedo y extraiga una gota de sangre. (Figure c)
Deseche la lanceta en recipientes aprobados para material biopeligroso.

Utilice la pipeta desechable para recoger la gota de sangre.(Figure d)

N oo g M w DR

Permite que una cierta cantidad de sangre alcance la sugunda graduacid, lo que significa que el volunmen de muestra es de 40HL
(Figure e). Evite la formacicn de arrugas y burbujas durantetodo el proceso. La pipeta de transferencia desechable solamente se utiliza para
la puncién de dedo.

8.  Transfiere la muestra a un dep&ito para la muestra inmediatamente.Evite la formacicn de arrugas y burbujas.

9.  Deseche la pipeta desechable en recipientes aprobados para material biopeligroso.

~

Figure e

[Plasma o suero]

. Plasma

Extraer la sangre completa al tubo de recogida (que contiene anticoagulantes tales como heparina, EDTA o citrato de sodio) por puncicn venosa
y mezclar ligeramente, luego centrifugar la sangre para obtener sobrenadante de plasma.

. Suero

Extraer la sangre completa en el tubo de recogida por puncién venosa, dejar reposar durante 2 horas para la coagulacién de la sangre y luego
centrifugar la sangre para obtener sobrenadante de suero.

Las muestras de suero y plasma pueden ser almacenadas entre 2-8<C durante un m&imo de 7 d s desde el momento de extraccidn, almacenar a
-18<C o0 menos durante el almacenamiento a largo plazo. Se deben evitar varios ciclos de congelacicn-descongelacién.

Las muestras de plasma o suero deben estar a temperatura ambiente antes de usarlas.

No se deben utilizar muestras de plasma o suero con bio-contaminacicn visible.

Procedimiento de la prueba
Equilibrar todas las muestras y el dispositivo a temperatura ambiente (18-28 TC)antes de la prueba.
No se pueden mezclar diluyentes de muestra de diferentes lotes.

1. Saque un cartucho de prueba de la bolsa de aluminio y col&yuelo en una superficie horizontal.

2. Utilice la muestra de suero / plasma o sangre completa: En primer lugar afadir 404L de muestra a la zona de muestra (Figura 1), después
afmdir lentamente 1 gota de diluyente de muestra verticalmentea la misma zona (Figura 2). Evite el contacto directo de la botella de
diluyente con el &ea de muestra.

3. Incube el cassette a temperatura ambiente (18-28<€),lea el resultado después de 15 minutos, pero menos de 25 minutos.Leer el test antes de
15 minutos o después de 25 minutos puede cause resultados erroneos.

/ | gota

1s-25min— Interpretar el resultado

L e}

Figav | Pigure 2

Interpretacion de los resultados
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NAYEZ) c 1 Resultado Reactivo/Resultado positivo (Figura 3)

=3 s Bandas de color rojizo-pUrpura visibles claras aparecen tanto en la | fiea de control (C-line) como en la
Pt KHE I mea de prueba (T-line) del cartucho. El resultado de la prueba es vdido incluso si la banda de la | fiea
I de control (C-line) aparece mucho m& clara 0 m& oscura que la banda de la | mea de prueba (T-line).

Figure 3
1 !
I X Resultado No Reactivo/Resultado negativo  (Figura 4)
! KHB Una banda de color rojizo-pUrpura aparece sdo en la | mea de control (C-line) del cartucho (Figura 4).
Figwe 4
S Resultado no vdido 1 (Figura 5)
o Una banda de color rojizo-pUrpura no aparece en la | iea de control ni en la | fiea de prueba del cartucho
(Figura 5). Repita la prueba de la muestra. Si el resultado sigue siendo el mismo, entonces el resultado
no es vdido y contacte con el proveedor KHB.
Figwe 5
! L
: > Resultado no vdido 2 (Figura 6)
1 KHE Una banda de color rojizo-pUrpura aparece sdo en la | mea de prueba (T-line) del cartucho (Figura 6).
, Repetir la prueba, pdngase en contacto con el proveedor KHB si C-line sigue siendo invisible.
Flgwe 6

Limitaciones del procedimiento

El kit estadisefado para detectar anticuerpos contra el VIH-1y VVIH-2 en suero, plasma y sangre humana completa. Las muestras que no
sean las especificadas pueden no proporcionar resultados precisos y el dispositivo no puede notificar este tipo de error de operacicn al
usuario.

La intensidad de la | mea T no necesariamente se correlaciona con el contenido del anticuerpo en la muestra.

La presencia de la | mea de control (C-line) sdo significa el flujo del conjugado.

La sensibilidad en la muestra de sangre entera de puncidn digital puede ser m& baja que la sensibilidad en el espéimen del suero o
plasma.

Cuando muestras que contienen una alta concentracién de anticuerpos contra el VIH-1 se ponen a prueba en el dispositivo, la | mea control
podr & estar ausente debido al principio de la prueba.

En este caso, realizar un andisis m& detallado de acuerdo con las instrucciones de la Figura 6 en la Interpretacicn de Resultados

Como este producto estadisefado para la deteccicn de anticuerpos contra el VIH (1+2) en personas, el diagnéstico cl mico de SIDA no
debe hacerse sdo a base de los resultados de las pruebas.

Un resultado no reactivo no debe excluir la posibilidad de una infeccién causada por el VIH-1 o VIH-2. Un resultado falso negativo puede
ocurrir en las siguientes circunstancias:

- El resultado negativo puede no haber detectado una infeccicn por VIH recientemente adquirida.

- Los bajos niveles de anticuerpos (por ejemplo, muestras de seroconversicn temprana) estén por debajo del | ite de deteccicn de la
prueba.

- Anticuerpos de VIH en el paciente que no reaccionan con ant §enos espec ficos utilizados en la configuracién del ensayo, en casos
excepcionales esto puede conducir a la observacicn de resultados negativos falsos.

- Las muestras no se almacenan adecuadamente.

- Resultado negativo falso debido a una alta concentracién de anticuerpo (s) de VIH (que se conoce como efecto prozona).

Por estas razones, se debe tener cuidado en la interpretacién de resultados negativos. Se deben utilizar otros datos cl micos (por ejemplo,
s Mtomas o factores de riesgo) en combinacicn con los resultados de la prueba.

Las muestras positivas deben ser reexaminadas con otro méodo y los resultados deben ser evaluados a la luz de la evaluacicn cl mica

totalantes de hacer un diagndstico.
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o El producto no ha sido validado con las muestras de los recién nacidos, los nifos .

. El producto no es disefado espec ficamente para la deteccicn de anticuerpos contra el VIH — 1 de grupo O.

Para uso diagnésticoin vitro  ES

. No se ha observado interferencia con tratamiento anti-retroviral en el Kit de Diagn&tico paraVIH (1+2) Anticuerpo (Oro Coloidal) V2.

Caracteristicas de la prueba

. Especificidad

Un total de 1900 muestras fueron probadas por KHB® KIT DE DIAGNOSTICO PARA ANTICUERPOS VIH (1+2) (ORO COLOIDAL)

V2. (Tabla 1).
Tabla 1
. KHB® KIT DE DIAGNOSTICO PARA Especificidad
L NUmero de muestras
Poblacicn . ANTICUERPOS (ORO COLOIDAL) V2
analizadas X -
No Reactivo Reactivo
Donante de sangre 1000 0 100%
Sangre completa de donante 500 0 100%
Muestras de pacientes 200 0 100%
hospitalizados
Mujeres embarazadas 200 0 100%
Total 1900 0 100%

Un total de 108 muestras potenciales de reaccion cruzada fueron probadas, se presentan los resultados en tabla 2.

Tabla 2

Muestras potenciales de

NUmero de muestras

KHB®

KIT DE DIAGNOSTICO

PARAANTICUERPOS (ORO COLOIDAL) V2

reaccidn cruzada analizadas No Reactivo Reactivo
Factor reumatoide 10 10 0
Cytomegalovirus 5 5 0
Epstein-Barr Virus 13 11 2
Malaria 0
Syphilis 0
Herpes 0
HBsAg 15 15 0
Anti-HCV 15 15 0
Anti-HBc 15 15 0
Anti-HTLV1/2 15 15 0
Anti-HEV 5 5 0
Total 108 106 2

o Sensibilidad

Un total de 500 muestras positivas para anticuerpos VIH-1 y VIH-2 fueron probadas por KHB® KIT
ANTICUERPOS VIH (1 +2) (ORO COLOIDAL) V2 (Tabla 3).

Tabla 3

DE DIAGNOSTICO PARA

KHB® KIT DE DIAGNOSTICO PARA VIH
NUmero de muestras  (1+2)ANTICUERPOS (ORO COLOIDAL) V2

Reactivo No Reactivo
Muestras positives anticuerpo VIH-1 360 360 0 100%
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Mu_estras subtipo no-Bpositivas 40 40 0 100%
anticuerpo VIH-1

Muestra spositivas anticuerpo VIH-2 100 100 0 100%
Total 500 500 0 100%

Un total de 40 muestras positivas para subtipo deVIH-1 Non-B (en Tabla 3) fueron probadas por KHB® KIT DE DIAGNOSTICO PARA
ANTICUERPOS VIH (1 +2) (ORO COLOIDAL) V2, se presentan los resultados en Tabla4.

Tabla4
Reactivo KHB® KIT DE
Subtipo del VIH NUmero Qe muestras DIAGNOSTICO PARA VIH
analizadas (1+2)ANTICUERPOS (ORO
COLOIDAL) V2
A 1 1
Al 1 1
A2 1 1
C 3 3
CRF01_AE 3 3
CRF02_AG 3 3
CRF06_cpx 3 3
CRF36_cpx 3 3
D 3 3
F1 2 2
F2 1 1
G 3 3
H 3 3
J 3 3
K 3 3
Grupo O 3 3
Forma recombinante 1 1
(recombinaci& de subtipo
B, D, CRF19y
CRF21_A2D
Total 40 40

Un total de 100 muestras pareadas anticuerpo positivo VIH-1de sangre completa y plasma fueron analizadas por KHB® KIT DE
DIAGNOSTICO PARA ANTICUERPOS VIH (1+2) (ORO COLOIDAL) V2. (Tabla 5).
Tablab
KHB® KIT DE DIAGNOSTICO PARA Sensibilidad
VIH (1+2)ANTICUERPOS (ORO

NUmero de muestras

Poblacidn analizadas COLOIDAL) V2
Reactivo No Reactivo
Muestras positivas anticuerpo .
VIH-1 sangre completa 100 100 0 100%
Muestras positivas anticuerpo .
VIH-1 plasma* 100 100 0 100%

*Las 100 muestras positivas anticuerpo VIH-1 plasma estdan incluidos en muestras positivas anticuerpo VIH-1 plasma in
tabla 3.

Panel de seroconversin

La sensibilidad se evaluGen 30 paneles de seroconversién disponibles en el mercado. El kit diagndstico para el VIH (1 + 2) anticuerpo (oro
coloidal) V2 detect®115 espeéeimen fuera de 246 miembros del panel de la seroconversién y las dos ensayos r&pidos del VIH Ab marcados CE
detectaron 112 esp€&imen en total, que es 3 muestras m& que el ensayo rapido del VIH Ab marcado CE entre los 30 paneles de seroconversion.
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Entre los 18 paneles de seroconversicn de SeraCare Life Sciences ensayado con el kit diagn&tico para el VIH (1 + 2) anticuerpo (oro coloidal)

V2 por el Instituto de Medicina Tropical, hay 27 muestras de la seroconversicn del VIH y 53 muestras tempranas de la seroconversicn del VIH.

Todas las 27 muestras de la seroconversién son detectadas por el kit diagn&tico para el anticuerpo del VIH (1 + 2) (oro coloidal) V2. Entre las

53 muestras tempranas de la seroconversicn del VIH, el kit diagn&tico para el anticuerpo del VIH (1 + 2) (oro coloidal) V2 detect®6 muestras y

el kit rapido del VIH Ab marcado CE detect®5 muestras.

Un total de 30 paneles de seroconversicn disponibles comercialmente fueron probados por el kit de diagn&tico de KHB ® para el anticuerpo del
VIH (1 + 2) (oro coloidal) v2. (Cuadro 6)

Cuadro 6
KHB®
Diagnostic
Kit for CE marked CE marked
Panel . - .
Panel manufacturer 11V, (1+2) rapid HIV rapid HIV Ab difference
Antibody Ab test A test B
(Colloidal
Gold) V2
PRB925 2/6 2/6 0
PRB930 2/4 2/4 0
PRB934 2/3 2/3 0
PRB945 2/6 2/6 0
PRB947 3/4 3/4 0
PRB950 1/4 0/4 1
- di PRB951 1/6 1/6 0
ested in PRBY52 216 1/6 1
Institute of SeraCare
) PRB953 _ 1/4 0/4 1
Tropical Life
.. PRB955 . 2/5 2/5 0
Medicine - Sciences Py Py 0
(IT™M)
PRB959 417 417 0
PRB967 2/6 3/6 -1
PRB968 3/10 3/10 0
PRB969 3/10 3/10 0
PRB970 1/4 1/4 0
PRB973 1/4 1/4 0
PRB977 2/4 1/4 1
SCP-HIV-002 10/20 9/20 1
SCP-HIV-003 217 217 0
SCP-HIV-004 ) 3/7 3/7 0
Biomex
SCP-HIV-005 19/25 19/25 0
SCP-HIV-006 15/17 15/17 0
. SCP-HIV-007 3/9 4/9 -1
Tested in KHB
HIV9075 2/5 2/5 0
HIV9079 15/25 14/25 1
HIV9084 ZeptoMetrix 1/4 1/4 0
HI1VV9096 2/6 2/6 0
HIV12007 4/9 4/9 0
HIV12008 3/13 4/13 -1
Total 30 115/246 107/225 5/21 3
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Muestras de tratamiento anti-retrovirales
Se probaron 30 muestras positivas anti-VIH de individuos sometido a tratamiento antirretroviral (ART). Las 30 muestras se recolectan de
individuos de diferentes etapas de la infeccién por VIH y de diferentes combinaciones de famacos antirretrovirales.
Se ha probado la combinacién de famacos antirretrovirales enumerados en el cuadro 7 y no se observa ninguna interferencia del

tratamiento antirretroviral

Cuadro 7
o Combinacicn de KHB ® Kit Diagntico para VIH (1+2)

Combinacidn de famacos . .

) ] famacos Anticuerpo (Oro coloidal) V2
antirretrovirales . )

antirretrovirales Positivo Negativo

3TC + TDF + EFV 25 25 0
3TC + AZT + EFV 2 2 0
3TC + TDF+ LPVIr 2 2 0
AZT + 3TC + NVP 1 1 0

3TC - Lamividine, TDF - Tenofovirdisoproxil, EFV - Efavirenz, LPV/r - Lopinavir/ Ritonavir, AZT - Zidovudine,NVP —Nevirapine

Puncicn digital sangre entera
Se probaron 30 muestras positivo anti VIH emparejada de puncié de sangre entera y plasma EDTA por el kit diagn&tico KHB ® para el
anticuerpo VIH (1 + 2) (oro coloidal) V2 y todos los resultados son reactivos. Sin embargo, 7 de las 30 muestras de sangre entera de punci& dan
una intensidad m& débil de la T-1hea que el plasma emparejado del EDTA. En el test positivo de anti HIV puncién de dedo en sangre total, se
pueden observar burbujas en 2 muestras durante la recoleccicn y la dispensacién de muestra en el pocillo de muestra del cassette, que podr &
llevar a resultados no reactivos. Recolectar de nuevo muestras de sangre total de puncién de dedo de los 2 pacientes y testear ambas con el kit de
diagndstico para HIV (1+2) Anticuerpo (oro coloidal) V2 y el ensayo de referencia. Los resultados del test para ambos es reactivo.
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>

Precauciones

Limitede temperatura (4-30 °C)

LOT

Cddigo de lote

Fecha de Fabricacion

<
=)

Dispositivo médico de

uso diagnéstico in vitro

Consultarlas instrucciones de uso

Numero de catalogo o

numero de pedido

No utilizar si el envase esta

danado

Fecha de caducidad

Suficiente para "n" usos

&9 | B

No reutilizar

Riesgosbiolégicos

wd

Fabricante

Representante Autorizado en la

Comunidad Europea
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Identificacion del

organismo notificado

Esterilizado usando Oxido de

Etileno

STERILE| R

Esterilizado usando

irradiacion

EG
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Shanghai Kehua Bio-enginesring Co., Ltd.

1189 Maorth Qinzhou Road, 2002332, Shanghai, F.R.China

Tel +86-21-64 950525
+86-3008203370

Fax +86-21-64850975

Website: hitpfwww . skhb.com

DIAneering® Diagnostics Engineering & Research GmbH

Friedrichstrasse 26, D-69221 Heidelberg-Dshm, Germany
Tel: +49 (0) 6221 879 634
Fax: +49 (0) 6221 879 627
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