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Sample Storage and
Transportation Device

Product Insert

Cat No. VSL24C 24 Test

Summary and Explanation of the Device

Standard methods of biological specimen storage and transport have several disadvantages, such as low-
temperature or low-volume requirements. ViveST™ provides the ability to store up to 1mL of viable
biological specimen at ambient temperature for use in specimen storage and transportation.>? This device
utilizes an absorbent matrix on which a biological specimen can be loaded and dried. The matrix is housed
in a screw-top tube such that the sample is self-contained during storage and shipping. The tube also
contains a DriCap® Desiccator that acts as a quality control indicator for dryness during shipping and
storage.

Device Principle

Using the ViveST Sample Storage and Transportation Device, plasma is added and allowed to dry on an
absorbent matrix. During the drying process, water in the plasma is evaporated but biological analytes
including proteins, virions and nucleic acids remain in the matrix. The samples can then be stored or
transported as needed in the dried state. The samples are then reconstituted into a liquid state such that the
dried analytes are released from the matrix and contained in molecular-grade water. Reconstituted samples
can then be processed to determine HIV viral load or HIV genotype.

Intended Use/Indications for Use

This product is intended for drying and reconstitution of human plasma samples containing the HIV virus
collected with K;EDTA. The reconstituted samples are intended for processing using the Siemens
VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 Assay (bDNA) or TRUGENE® HIV-1 Genotyping Assay.

Materials Provided
Store all components at Room Temperature (15-25°C, out of direct sunlight).

Component Description Quantity

ViveST Tube containing fibrous matrix and DriCap Desiccator 24

Materials Required, but Not Provided

Iltem Description
Pipette 1000 pL
Pipette Tips 1000 pL, sterile DNase- and RNase-free, with aerosol barrier
Water Molecular-grade
Sterile Syringes BD 3 mL Luer-Lock™, individually-wrapped
Tubes At least 1 mL with a screw-cap, for sample recovery/storage
Rack For tubes used in recovery




Workstation Biological safety cabinet or laminar flow hood

Personal Protection Powder-free disposable gloves, laboratory coat, safety glasses
Waste Biohazard waste container

Hygrometer Measures laboratory environmental humidity

A Warnlngs and Precautions
For in vitro Diagnostic Use.
For Export Only.
This kit supplies sufficient consumables and reagents for the number of tests indicated.
Do not use the components of this kit beyond the expiration date printed on the box.
Use only a ViveST containing a DriCap Desiccator with a deep blue color. Do not use a ViveST if
the DriCap Desiccator appears light-blue, white or pink in color.
= Use good laboratory practices and universal precautions relating to the prevention of transmission
of blood borne pathogens.®*
0 Use disposable powder-free gloves to handle all materials as though capable of
transmitting infectious agents.
o Immediately clean any spills suspected of potentially containing infectious agents with
0.5% w/v sodium hypochlorite (10% v/v bleach).
o0 Dispose of all specimens and materials that come in contact with specimens as though
they contain infectious agents.
0 In the event that materials known or suspected of containing infectious agents are
ingested or come in contact with open lacerations, lesions or mucous membranes (eyes,
nasal passages, etc.), consult with a physician immediately.

Symbology Table
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Sample Loading Procedure
1. Place desired number of ViveST into a biological safety cabinet or laminar flow hood.

2. Observe the DriCap Desiccator in each ViveST. Use only a ViveST containing a DriCap
Desiccator that is deep blue in color.

Warning - Do not use if the DriCap Desiccator appears light-blue, white or pink in color.
3. Label the cap of each ViveST with a sample identifier.



= The matrix is attached to the cap; therefore, the sample identifier should be placed on the
cap. Labeling only the tube may lead to sample confusion.

Remove the cap from each ViveST and place on the surface of the hood such that the absorbent
matrix is pointing upward.

= Retain the ViveST tube in the hood out of the way.
Slowly pipette 1 mL of the sample to the top of the ViveST matrix.
= |nitially adding 1-2 drops of sample may help to begin proper absorption.
= |tisacceptable to lightly touch the matrix with the pipette tip.
Air dry the loaded matrix.
= Do NOT place the matrix into the ViveST tube until the matrix has completely dried.

= Samples will dry faster if placed in an air ventilation instrument, such as a laminar flow
hood or biological safety cabinet, near the circulating vent.

= Generally, 8 hours are required for drying when using a laminar flow hood. This time
may vary due to various environmental factors such as airflow speeds, temperature and
humidity. At relative humidity >60%, drying time may need to be extended.

= For individual laboratory validation, follow the ViveST Drying Time Validation
Protocol. For consistent drying results, use a hygrometer to monitor the humidity of the
drying area.

Screw the cap onto the ViveST such that the matrix is contained within the tube.
Warning — The matrix must be completely dry before replacing it into the ViveST.

The ViveST containing dried sample may be stored for up to 2 months or shipped at ambient
temperature.

= Ship the ViveST containing the dried sample following 2009 UN Model Regulations and
WHO 2009-2010 Guidance.>®

Refer to the below Sample Recovery Procedure for instructions on reconstitution of the sample.

Sample Recovery Procedure

1.
2.

Place the ViveSTs containing dried samples into a clean biological hood.

Observe the DriCap Desiccator inside each ViveST. Continue recovery only for a ViveST
containing a DriCap Desiccator that is a deep blue color.

Warning - Do not use if the DriCap Desiccator appears light-blue, white or pink in color.
Inside the hood, uncap a tube for recovery of each sample and place into the tube rack.

= Place any recovery tube screw caps in a clean area of the hood until ready for further use.
Do NOT discard the caps.

Prepare a sterile syringe by removing its wrapping and removing the plunger.

=  Place the removed plungers in a clean area of the hood until ready for further use. Do
NOT discard the plungers.

Uncap one ViveST and transfer the matrix into the syringe barrel.

= Pressing the matrix against the inside of the syringe barrel mouth should apply enough
pressure to break the matrix free from the cap.

= Holding the matrix against the syringe barrel with a pipette tip may also aid in releasing
the matrix.



6. Place the syringe barrel into a recovery tube.
7. Draw 1 mL of molecular grade water into a pipette tip.

8. Using the pipette tip, gently push the matrix until it is touching the bottom of the syringe barrel.
Pipette the water onto the matrix.

= Do not squeeze the matrix when placing it to the bottom of the syringe barrel or when
pipetting the water

= The water should be completely absorbed by the matrix. If buffer leaks into the recovery
tube, aspirate it using the pipette tip and re-pipette onto the matrix.

9. Rest the syringe in the recovery tube and allow the matrix to incubate at room temperature for 10
minutes.

10. Perform steps 4 - 9 for each ViveST.

11. While keeping the tip of each syringe in its recovery tube, insert the syringe plunger into the
syringe barrel and depress with firm, even pressure until the plunger has completely compressed
the matrix.

=  Avolume of approximately 1 mL should be collected in the recovery tube.

12. Remove the syringe from the recovery tube and dispose of all components, including the matrix,
in a proper biohazard waste container.

13. Cap and label each recovery tube containing reconstituted sample.

14. Continue with testing or store samples using your standard plasma storage conditions.

Function of the DriCap Desiccator

The DriCap Desiccator is intended for use as quality control of sample dryness as well as the storage and
shipping environments. It is NOT intended to aid in drying of the samples on the matrix. The matrix
should be completely dried prior to being secured in the ViveST. If the matrix is not properly dried, the
DriCap Desiccator will change from a deep blue color to varying shades of light-blue, pink and white. If
any of the crystals in the desiccant are light-blue, pink or white, the sample should not be used for further
testing due to possible analyte degradation.

Test Limitations
e Validation tests of ViveST have only been performed using human plasma collected with K,EDTA
and processed using the Siemens VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 Assay (bDNA) and TRUGENE®
HIV-1 Genotyping Assay.
e The DriCap Desiccator is NOT intended to dry samples. Samples must be completely dry before
securing the matrix in the ViveST.

Performance Characteristics

Tests compared plasma samples stored on the ViveST Sample Storage and Transportation Device to the
gold standard of frozen plasma for storage and transportation. Studies were conducted using two assays:
Siemens VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 Assay (bDNA) and TRUGENE® HIV-1 Genotyping Assay. The
specimens selected for testing contained various viral loads, genotypes and drug resistance mutations.

Test # of Samples
VERSANT 296
TRUGENE 230

Test specimens were selected to meet the standards set forth in the manufacturer’s package inserts for each
assay. Additionally, the manufacturer’s performance data was used as a guideline for the calculation of the



performance data below. For the VERSANT assay, specimens were compared to determine the ability to
detect their viral load. For the TRUGENE assay, specimens were compared at the nucleotide level such
that the number of concordant nucleic acids (NA) between the ViveST-processed and frozen plasma were
determined.

Sensitivity

Sensitivity was calculated as the positive result concordance. For the VERSANT assay, sensitivity was
calculated as the number of ViveST-processed specimens that give a detectable result (>50 copies/mL)
divided by the number of frozen plasma specimens that give a detectable result.

Test # ViveST Detectable # Frozen Detectable Sensitivity
VERSANT 187 198 94%

For the TRUGENE assay, sensitivity was calculated as the mutation recognition agreement rate, the
number of resistance-associated nucleotides concordant between specimens processed on the ViveST and
frozen plasma specimens divided by the total number of resistance-associated nucleotides.

Test Concordant NA Total NA Sensitivity
TRUGENE 34,956.0 35,970.0 97%

Specificity

Specificity was calculated as the negative result concordance. For the VERSANT assay, specificity was
calculated as the agreement between the number of ViveST-processed specimens that gave an undetectable
result (<50 copies/mL) divided by the number of undetectable from frozen plasma.

Test # ViveST Undetectable # Frozen Undetectable Specificity
VERSANT 87 98 89%

For the TRUGENE assay, specificity was calculated as the wild type recognition agreement rate, the
number of non-resistance-associated nucleotides concordant between specimens processed on the ViveST
and frozen plasma specimens divided by the total number of non-resistance-associated nucleotides.

Test Concordant NA Total NA Specificity
TRUGENE 164,960.5 165,680.0 99%

Accuracy
Accuracy was calculated as the concordance between the paired results for the ViveST-processed plasma

and the frozen plasma. Specifically for the VERSANT assay, accuracy was calculated as the percentage of
ViveST-processed specimens that showed the same result (detectable or undetectable) as the frozen plasma.

Test # Samples Concordant # Samples Tested Accuracy
VERSANT 274 296 92%

For the TRUGENE assay, accuracy was calculated as the total number of nucleotides concordant between
ViveST-processed plasma and frozen plasma divided by the total number of nucleotides assessed.

Test Concordant NA Total NA Accuracy
TRUGENE 199,916.5 201,650.0 99%
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Vive C€

Dispositivo de conservacion y
transporte de muestras

Folleto del producto

N.° cat. VSL24C 24 tests

Resumen y explicacion del dispositivo

Los métodos estandar de conservacién y transporte de muestras biologicas tienen varias desventajas, como
requerir baja temperatura o un bajo volumen. ViveST™ proporciona la posibilidad de conservar hasta 1 ml
de muestra biolégica viable a temperatura ambiente para el almacenamiento y transporte de muestras*?.
Este dispositivo utiliza una matriz absorbente en la que se puede cargar y secar una muestra biol6gica. La
matriz se aloja en un tubo con tapén a rosca de modo que la muestra queda independiente durante el
almacenamiento y el envio. El tubo contiene también el desecador DriCap® que actlia como indicador de
control de calidad de la sequedad durante el transporte y el almacenamiento.

Principio del dispositivo

Al utilizar el dispositivo de conservacion y transporte de muestras ViveST, se afiade plasma y se deja secar
en una matriz absorbente. Durante el proceso de secado, el agua que contiene el plasma se evapora pero los
analitos biologicos, incluidas proteinas, viriones y acidos nucleicos permanecen en la matriz. Entonces,
pueden almacenarse o transportarse las muestras segun sea necesario en el estado seco. Luego, las muestras
se reconstituyen en un estado liquido de modo que los analitos secos se liberan de la matriz y quedan
contenidos en agua de grado molecular. Las muestras reconstituidas pueden entonces procesarse para
determinar la carga viral de VIH o el genotipo del VIH.

Uso previsto/indicaciones de uso

Este producto esta indicado para el secado y reconstitucion de muestras de plasma humano que contengan
el virus VIH recogidas con K,EDTA. Las muestras reconstituidas deben procesarse con el analisis
VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 (bDNA) o el analisis de genotipado TRUGENE® HIV-1 de Siemens.

Material suministrado
Conservar todos los componentes a temperatura ambiente (15-25 °C, lejos de la luz solar).

Componente Descripcion Cantidad
ViveST Tubo con matriz fibrosa y desecador DriCap 24

Material requerido pero no suministrado

Elemento Descripcioén

Pipeta 1000 pl

Puntas de pipetas 1000 pl, estériles sin DNasa ni RNasa, con filtro

Agua De grado molecular

Jeringas estériles BD 3 ml Luer-Lock™, en envoltorios individuales
1 ml como minimo con tapdn a rosca, para la

Tubos L g,
recuperacion/conservacion de muestras




Gradilla

Para los tubos utilizados en la recuperacion

Estacion de trabajo Cabina de seguridad bioldgica o campana de flujo laminar

Proteccién personal

Guantes sin talco desechables, bata de laboratorio, gafas

protectoras
Residuos Envase para residuos biopeligrosos
Higrémetro Mide la humedad ambiental del laboratorio

A Advertencias y precauciones

Para diagndstico in vitro.

Solo para exportacién.

Este equipo proporciona los consumibles y reactivos necesarios para el nimero de tests indicado.

No usar

los componentes de este equipo pasada la fecha de caducidad impresa en la caja.

Usar Gnicamente un ViveST que contengan un desecador DriCap con un color azul oscuro. No
usar el ViveST si el desecador DriCap tiene un color azul claro, blanco o rosa.

Usar buenas préacticas de laboratorio y las precauciones universales referentes a la prevencion de la
transmision de pat6genos de transmision hematica®*.

(0]

(0]

Usar guantes sin talco desechables para manejar todo el material como si pudiera
transmitir microorganismos infecciosos.

Limpiar inmediatamente los derrames que se sospeche que puedan contener
microorganismos infecciosos con 0,5% p/v de hipoclorito sédico (10% v/v de lejia).
Desechar todas las muestras y materiales que entren en contacto con las muestras como si
contuvieran microorganismos infecciosos.

En el caso de que los materiales que se sepa 0 sospeche que contienen microorganismos
infecciosos se ingieran o0 entren en contacto con heridas abiertas, lesiones 0 membranas
mucosas (0jos, vias nasales, etc.), consultar con un médico de inmediato.

Tabla de simbolos

Simbolo Significado Simbolo | Significado
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P Precaucion/atencion,
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d Fabricante f"-'! Fecha de fabricacion
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Procedimiento de carga de muestras

1.

Ponga el nimero deseado de ViveST en una cabina de seguridad biolégica o campana de flujo

laminar

Observe el desecador DriCap en cada ViveST. Use solamente un ViveST que contenga un

desecad

or DriCap que sea de color azul oscuro.

Advertencia: no usar si el desecador DriCap es de color azul claro, blanco o rosa.

Etiquete el tapdn de cada ViveST con un identificador de la muestra.



= La matriz estd unida al tapdn; por tanto, el identificador de la muestra deberia ponerse
sobre el tapon. Si se etiquetara solamente el tubo podria dar lugar a que se confundieran
las muestras.

Retire el tapdn de cada ViveST y pongalo sobre la superficie de la campana de modo que la matriz
absorbente quede hacia arriba.

= Deje el tubo ViveST apartado en la campana.
Pipetee lentamente 1 ml de la muestra en la parte superior de la matriz ViveST.

= Afiadir inicialmente 1-2 gotas de muestra puede ayudar a que empiece la absorcion
correcta.

= Se puede tocar ligeramente la matriz con la punta de la pipeta.
Seque al aire la matriz cargada.
= NO ponga la matriz en el tubo ViveST hasta que se haya secado por completo.

= Las muestras se secaran mas deprisa si se colocan en un instrumento de ventilacion de
aire, como una campana de flujo laminar o una cabina de seguridad bioldgica, cerca de la
ventilacion de la circulacién del aire.

=  Generalmente, son necesarias 8 horas para el secado cuando se utiliza una campana de
flujo laminar. Este tiempo puede variar debido a diversos factores ambientales como la
velocidad del flujo del aire, la temperatura y la humedad. En caso de una humedad
relativa > 60%, el tiempo de secado puede ser mayor.

= Para la validacion del laboratorio individual, siga el Protocolo de validacion del tiempo
de secado ViveST. Si desea obtener resultados de secado consistentes, utilice un
higrémetro para monitorizar la humedad de la zona de secado.

Enrosque el tapon en el ViveST de modo que la matriz quede dentro del tubo.
Advertencia: la matriz debe estar totalmente seca antes de volverla a colocar en el ViveST.

El ViveST con la muestra seca puede conservarse un maximo de 2 meses O transportarse a
temperatura ambiente.

= Transporte el ViveST que contiene la muestra seca conforme a la Reglamentacion
Modelo de Naciones Unidas de 2009 y las Recomendaciones de la OMS de 2009-2010°°.

Consulte en el Procedimiento de recuperacion de muestras siguiente las instrucciones sobre la
reconstitucion de la muestra.

Procedimiento de recuperacion de muestras

1.
2.

Ponga los ViveST que contienen las muestras secas en una campana biologica limpia.

Observe el desecador DriCap dentro de cada ViveST. Continde la recuperacién solamente si el
ViveST contiene un desecador DriCap que sea de color azul oscuro.

Advertencia: no usar si el desecador DriCap es de color azul claro, blanco o rosa.

Dentro de la campana, quite el tapon de un tubo para la recuperacion de cada muestra y coloque
éste en la gradilla de tubos.

= Cologue los tapones a rosca de los tubos de recuperacion en una zona limpia de la
campana hasta estar listo para seguir utilizandolos. NO tire los tapones.

Prepare una jeringa estéril extrayéndola del envoltorio y retirando el émbolo.

= Cologue los émbolos retirados en una zona limpia de la campana hasta estar listo para
seguir usandolos. NO tire los émbolos.



5. Retire el tapon de un ViveST y transfiera la matriz al cilindro de la jeringa.

= Al presionar la matriz contra el interior de la boca del cilindro de la jeringa deberia
aplicarse la presion suficiente para que la matriz se suelte del tapon.

= Al sujetar la matriz contra el cilindro de la jeringa con una punta de pipeta puede también
ayudar a que se libere la matriz.

6. Coloque el cilindro de la jeringa en un tubo de recuperacion.
7. Aspire 1 ml de agua de grado molecular con la punta de una pipeta.

8. Con la punta de la pipeta, empuje suavemente la matriz hasta que toque el fondo del cilindro de la
jeringa. Pipetee el agua sobre la matriz.

= No apriete la matriz cuando la coloque en el fondo del cilindro de la jeringa ni cuando
pipetee el agua.

= La matriz debe absorber toda el agua. Si se derrama tampdn en el tubo de recuperacion,
aspirelo con la punta de la pipeta y vuelva a pipetear en la matriz.

9. Apoye la jeringa en el tubo de recuperacion y deje que la matriz incube a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

10. Realice los pasos 4 - 9 para cada ViveST.

11. Mientras se mantiene la punta de cada jeringa en su tubo de recuperacion, introduzca el émbolo de
la jeringa en el cilindro de la jeringa y empuje con una presion firme y uniforme hasta que el
émbolo haya comprimido completamente la matriz.

=  Debe recogerse un volumen de 1 ml aproximadamente en el tubo de recuperacién.

12. Retire la jeringa del tubo de recuperacion y deseche todos los componentes, incluida la matriz, en
un envase adecuado para residuos biopeligrosos.

13. Tape y etiquete cada tubo de recuperacion con la muestra reconstituida.

14. ContinGe con los tests o almacene las muestras siguiendo sus condiciones habituales de
conservacion de plasma.

Funcion del desecador DriCap

El desecador DriCap estd pensado para ser utilizado como control de calidad de la sequedad de las
muestras, asi como de los entornos de almacenamiento y transporte. NO esta pensado para ayudar al secado
de las muestras en la matriz. La matriz debe estar totalmente seca antes de guardarla en el ViveST. Si la
matriz no estd adecuadamente seca, el desecador DriCap cambiara de color, pasando de azul oscuro a
diversos tonos de azul claro, rosa y blanco. Si algunos de los cristales del desecante son de color azul claro,
rosa o blanco, no debera utilizarse la muestra para seguir con el test ya que es posible que el analito se haya
degradado.

Limitaciones del test
e Solo se han realizado tests de validacion de ViveST con plasma humano recogido con K;EDTA 'y
procesado con el analisis VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 (bDNA) y el analisis de genotipado
TRUGENE® HIV-1 de Siemens.
e EIl desecador DriCap NO esta pensado para secar muestras. Las muestras deben estar totalmente
secas antes de guardar la matriz en el ViveST.

Caracteristicas de rendimiento

Los tests compararon muestras de plasma conservadas en el dispositivo de conservacion y transporte de
muestras ViveST con el método de referencia de plasma congelado para conservacion y transporte. Se
realizaron estudios empleando dos analisis: el analisis VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 (bDNA) y el analisis
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de genotipado TRUGENE® HIV-1 de Siemens. Las muestras seleccionadas para los tests contenian varias
cargas virales, genotipos y mutaciones resistentes a farmacos.

Test N.° de muestras
VERSANT 296
TRUGENE 230

Se seleccionaron muestras para el test que cumplieran los estdndares establecidos en los prospectos del
fabricante de cada anéalisis. Adicionalmente, se utilizaron los datos de rendimiento del fabricante de modo
orientativo para calcular los datos de rendimiento que se indican mas adelante. En el analisis VERSANT,
se compararon las muestras para determinar la capacidad de detectar su carga viral. En el analisis
TRUGENE, se compararon las muestras a nivel de nucledtidos de modo que se determinara el nimero de
acidos nucleicos (AN) concordantes entre el plasma procesado de ViveST y el plasma congelado.

Sensibilidad

La sensibilidad se calcul6 como la concordancia de resultados positivos. En el analisis VERSANT, se
calcul6 la sensibilidad como el nimero de muestras procesadas de ViveST que arrojan un resultado
detectable (> 50 copias/ml) dividido por el nimero de muestras de plasma congelado que arrojan un
resultado detectable.

Test N.° detectable de ViveST N.° detectable de Sensibilidad
congelado
VERSANT 187 198 94%

En el analisis TRUGENE, la sensibilidad se calcul6 como la tasa de concordancia de reconocimiento de la
mutacién, el nimero de nucledtidos asociados a resistencia concordantes entre las muestras procesadas en
el ViveST y las muestras de plasma congelado dividido por el nimero total de nucle6tidos asociados a
resistencia.

Test AN concordantes AN totales Sensibilidad
TRUGENE 34.956,0 35.970,0 97%

Especificidad
La especificidad se calcul6 como la concordancia de resultados negativos. En el analisis VERSANT, la

especificidad se calcul6 como la concordancia entre el nimero de muestras procesadas de ViveST que
arrojaron un resultado indetectable (< 50 copias/ml) dividido por el nimero de indetectables del plasma
congelado.

Test N.° indetectable de N.° indetectable de Especificidad
ViveST congelado
VERSANT 87 98 89%

En el andlisis TRUGENE, la especificidad se calcul6 como la tasa de concordancia de reconocimiento de
un gen natural, el nimero de nucleétidos no asociados a resistencia concordantes entre las muestras
procesadas en el ViveST y las muestras de plasma congelado dividido por el nimero total de nucleétidos
no asociados a resistencia.

Test AN concordantes AN totales Especificidad
TRUGENE 164.960,5 165.680,0 99%

Exactitud
La exactitud se calcul6 como la concordancia entre los resultados combinados del plasma procesado de
ViveST y el plasma congelado. Especificamente, en el analisis VERSANT, la exactitud se calculé como el
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porcentaje de las muestras procesadas de ViveST que mostraron el mismo resultado (detectable o
indetectable) que el plasma congelado.

Test N.° de muestras N.° de muestras analizadas | Exactitud
concordantes
VERSANT 274 296 92%

En el anélisis TRUGENE, la exactitud se calculé como el nimero total de nucleétidos concordantes entre el
plasma procesado de ViveST y el plasma congelado dividido por el nimero total de nucleétidos evaluados.

Test AN concordantes AN totales Exactitud
TRUGENE 199.916,5 201.650,0 99%
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Vive
ViveBio, LLC Representante autorizado:
1000 Hurricane Shoals Rd, Suite C330 AR-MED
Lawrenceville, GA 30043 A Division of Quintiles Ltd
EE.UU. Runnymede Malthouse Business Centre
Teléfono: (877) 814-7004 off Hummer Road
Fax: (770) 234-3819 Egham
Web: www.vivebio.com Surrey TW20 9BD
Ventas: sales@vivebio.com Reino Unido

Soporte: support@vivebio.com

ANVISA: FRASCO E MATERIAL PARA COLETA ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS
CAS 2535.247872/2010-95

CLASSE: |1 805644740004

8436 CADASTRO DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN-VITRO - IMPORTADO

ViveBio™, ViveST™ y A Hand in Life™ son marcas registradas de ViveBio, LLC. © 2011. Todos los derechos reservados.

No se concede ninguna patente general ni licencia de ningln tipo aparte de este uso especifico por la adquisicién del dispositivo
ViveST.
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Vive CeE

Dispositivo de armazenamento e
transporte de amostras

Bula do produto

Cat n.°VSL24C 24 testes

Sumario e descricéo do dispositivo

Os métodos convencionais de armazenamento e transporte de amostras bioldgicas apresentam varias
desvantagens, tais como requisitos de baixa temperatura e de baixo volume. O ViveST™ assegura a
capacidade de armazenar até 1 ml de amostra biolégica viavel a temperatura ambiente para utilizacdo no
armazenamento e transporte de amostras."? Este dispositivo utiliza uma matriz absorvente na qual a
amostra biologica pode ser carregada e seca. A matriz absorvente esta afixada a tampa de rosca de um tubo
cilindrico de 6 cm de comprimento, de tal forma que a amostra fica auto-contida durante o armazenamento
e o transporte. Uma cdapsula indicativa de cor, constituida do material dessecante composto de silica, esta
acoplada a parte inferior do tubo atuando como indicador de controle de qualidade da secagem durante o
envio e 0 armazenamento.

Principio do dispositivo

Usando o dispositivo de armazenamento e transporte ViveST, o plasma é adicionado e seco sobre uma
matriz absorvente. Durante o processo de secagem, a agua do plasma evapora-se mas os analitos
bioldgicos, incluindo proteinas, virions e &cidos nucleicos mantém-se na matriz. As amostras podem ser
depois armazenadas ou transportadas num estado seco. As amostras sdo depois reconstituidas para o estado
liquido, de modo a que os analitos absorvidos sdo desprendidos da matriz e ficam eluidos no tampéo de
reconstituicdo (dgua molecular). As amostras reconstituidas podem ser depois processadas para determinar
a carga viral de HIV ou o genotipagem de HIV.

Utilizacao e indicagdes de uso

Este dispositivo destina-se ao transporte, armazenamento a seco a temperatura ambiente de amostras de
plasma humano contendo virus do HIV recolhidas com K,EDTA. As amostras reconstituidas destinam-se a
ser processadas usando o ensaio VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 (-DNA) ou o ensaio de genotipagem
TRUGENE® HIV-1 da Siemens.

Materiais fornecidos
Armazene todos 0s componentes a temperatura ambiente (15-25°C, na auséncia de luz solar direta).

Componente Descricéo Quantidade
ViveST Tubo com matriz absorvente e capsula dessecante o4
indicativa de cor

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Artigo Descri¢do
Pipeta 1000 pL
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Ponteiras

1000 pL, estéreis e sem DNase e RNase, com barreira de
aerossol

Agua

Grau molecular

Seringas estéreis

BD 3 mL Luer-Lock™, embaladas individualmente

Tubos

Pelo menos 1 ml com tampa de rosca, para
recuperagdo/armazenamento de amostras

Rack

Para tubos usados na recuperacao

Estacéo de trabalho

Cabine de seguranca bioldgica ou capela de fluxo laminar

Protecéo pessoal

Luvas descartaveis sem talco, avental e mascaras protetoras

Residuos

Recipiente para contencao de residuos bioldgicos e perfuro-
cortantes

Higrémetro

Mede a umidade do ambiente laboratorial

MAvisos e precaucoes

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.
Somente para exportagéo.

Este kit dispbe dos materiais consumiveis e reagentes necessarios para o nimero de teste indicado.
Na&o usar os materiais deste kit fora do prazo de validade indicado na caixa.
Usar somente o ViveST com um dessecante DriCap apresentando uma cor azul-escura. N&o usar

um ViveST se o dessicante DriCap estiver azul claro, branco ou rosa.

de patogénos transmissiveis pelo sangue.**
0 Usar luvas descartaveis sem talco para manusear todos 0s materiais como se fossem
passiveis de transmitir agentes infecciosos.

o Limpar imediatamente materiais biolégicos derramados dos quais suspeite serem
potencialmente infectantes com hipoclorito de sodio a 1%.

o0 Eliminar todas as amostras e materiais que tenham entrado em contato com amostras
como se fossem passiveis de conter agentes infecciosos.

0 No caso de materiais que se saiba ou suspeite conterem agentes infecciosos serem
ingeridos ou entrarem em contacto com feridas abertas, lesbes ou membranas mucosas

(olhos, vias nasais, etc.), consultar imediatamente um médico.

Tabela de simbolos
Simbolo Significado Simbolo | Significado
s [ aEes . Contém o suficiente para n
15 ’C_.J[ 25°C| Limites de temperatura V testes
L Prazo de validade EEF Numero de catalogo
T Consultar as instru¢des de
LOT s ; ¢
Cadigo do lote (_,E'] utilizago
AT Precaucéo/atencéo,
LE Na&o reutilizar & consulte as instrugfes de
utilizacéo
d Fabricante *] Data de fabricac&o
. . Para utilizagdo em
VD
c € Conformidade européia diagnéstico in vitro

Procedimento de carregamento da amostra

Adotar boas praticas laboratoriais e as precaugdes universais relativas a prevencdo da transmissao

1. Cologue o nimero desejado de ViveST em uma cabine de seguranga biolégica ou capela com

fluxo laminar.
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Observe o dessecante DriCap em cada ViveST. Use somente o ViveST com um dessecante
DriCap que esteja com uma cor azul-escura.

Adverténcia - N&o usar se o dessecante DriCap estiver azul claro, branco ou rosa.
Rotule a tampa de cada ViveST com um identificador da amostra.

a. A matriz esta afixada a tampa; por conseguinte, o identificador da amostra deve ser
colocado sobre a tampa. A rotulagem apenas do tubo pode levar a confusdo de amostras.

Retire a tampa de cada ViveST e coloque sobre a superficie da cabine de forma a que a matriz
absorvente fique voltada para cima.

= Mantenha o tubo ViveST na cabine afastado.
Lentamente pipete 1 ml de amostra na parte superior da matriz ViveST.
= Adicionar inicialmente 1-2 gotas de amostra para ajudar a iniciar uma absorcao correta.

= E aceitavel tocar ligeiramente na matriz com a ponta da ponteira.

Seque a matriz carregada com a amostra bioldgica ao ar.
= NAO coloque a matriz no tubo ViveST até que a matriz esteja completamente seca.

= Asamostras secardo mais depressa se forem colocadas num instrumento de ventilacdo de
ar, tal como uma cabine de fluxo laminar ou uma cabine/capela de seguranca bioldgica,
préximo da circulagdo de ar.

= Em geral, sdo necessarias 8 horas para a secagem quando usar uma cabine de fluxo
laminar. Este tempo pode variar devido a inimeros fatores ambientais, tais como
velocidades do fluxo de ar, temperatura e umidade do local. Com uma humidade relativa
de > 60%, o tempo de secagem pode ter de ser aumentado.

= Para validacdo laboratorial individual, siga o Protocolo de validacdo do tempo de
secagem ViveST. Para obter resultados de secagem consistentes, use um higrometro para
monitorar a umidade da area em que seré realizada a secagem.

Rosqueie finalmente a tampa no ViveST de forma a que a matriz fique dentro do tubo bem vedada
para evitar a entrada de ar.

Adverténcia — A matriz tem de secar completamente antes de ser colocada no ViveST.

O ViveST com amostra seca pode ser armazenado por até 2 meses ou transportado a temperatura
ambiente.

= Transporte o ViveST contendo a amostra seca, observando o modelo de regulamentacéo
das Nacdes Unidas de 2009 e a Orientacdo da OMS 2009-2010.%°

Consulte o Procedimento de recuperacdo da amostra, abaixo, para obter instrucGes sobre a
reconstituicdo da amostra.

Procedimento de recuperacao da amostra

1.
2.

Coloque os ViveST com amostras secas numa cabine bioldgica limpa.

Observe o dessecante DriCap dentro de cada ViveST. Continue a recuperacdo somente num
ViveST que contenha um dessecanter DriCap que esteja com uma cor azul-escura.

Adverténcia - N&o usar se o dissecador DriCap estiver azul claro, branco ou rosa.

Dentro da cabine, retire a tampa do tubo para recuperacdo de cada amostra e coloque-o no rack de
tubos.
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10.
11.

12.

13.
14,

= Cologue todas as tampas de rosca dos tubos de recuperagdo numa area limpa da cabine
até que estejam prontas a serem utilizadas. NAO descarte as tampas.

Prepare uma seringa estéril, retirando-a da embalagem e removendo o émbolo.

= Cologue os émbolos retirados numa area limpa da cabine até que estejam prontos a serem
utilizados. NAO descarte os émbolos.

Retire a tampa de um ViveST e transfira a matriz para o corpo da seringa.

= Pressionar a matriz contra o interior da parte superior da seringa fazendo pressdo
suficiente para desprender a matriz da tampa e inseri-la na seringa.

= Manter a matriz contra o corpo da seringa uma ponteira também pode ajudar a desprender
a matriz de tampa.

Coloque o corpo da seringa hum tubo de recuperacéo.
Aspire 1 ml de agua de grau molecular com uma ponteira.

Usando a ponta da pipeta, empurre cuidadosamente a matriz até que toque no fundo do corpo da
seringa. Pipete a 4gua sobre a matriz.

= Nao aperte a matriz quando a colocar no fundo do corpo da seringa ou quando pipetar a
agua.

= A 4gua deve ser completamente absorvida pela matriz. Se o tampédo se derramar para
dentro do tubo de recuperacdo, aspire-o usando a ponteira e volte a pipetar sobre a matriz.

Deixe a seringa a repousar no tubo de recuperacdo e permita que a matriz incube & temperatura
ambiente durante 10 minutos.

Realize os passos 4 - 9 para cada ViveST.

Enquanto mantém a ponta de cada seringa no seu tubo de recuperacdo, introduza o émbolo da
seringa no corpo da seringa e empurre com uma pressao firme e uniforme até que o émbolo tenha
comprimido completamente a matriz.

= Um volume de aproximadamente 1 ml deve ser recolhido no tubo de recuperacéo.

Retire a seringa do tubo de recuperagdo e elimine todos os componentes, incluindo a matriz, num
recipiente para residuos biologicamente perigosos adequado.

Coloque a tampa e rotule cada tubo de recuperagdo com amostra reconstituida.

Dé prosseguimento ao teste ou a armazene as amostras as suas condi¢des normais de
armazenamento de plasma.

Funcionamento do dessecante DriCap

O uso de dessecante DriCap destina-se a ser utilizado como controle de qualidade da secagem de amostras,
bem como dos ambientes de armazenamento e transporte. NAO se destina a ajudar a secar as amostras na
matriz. A matriz deve estar completamente seca antes de ser colocada no ViveST. Se a matriz ndo estiver
corretamente seca, o dissecador DriCap passara de azul-escuro para uma variacdo de tonalidades de azul
claro, rosa e branco. Se alguns dos cristais no dessecante estiverem azuis claros, rosa ou branco, a amostra
ndo deve ser utilizada para mais testes devido a possibilidade de degradacéo do analito.

Limitacdes do teste

e Testes de validacdo do ViveST s6 foram realizados usando plasma humano recolhido com K,EDTA
e processado usando o ensaio VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 (bDNA) ou o ensaio de genotipagem
TRUGENE® HIV-1 da Siemens.

e O dessecante DriCap NAO se destina a secar amostras. As amostras tém de estar completamente
secas antes de colocar a matriz no ViveST.
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Caracteristicas de desempenho

Testes compararam amostras de plasma armazenadas no dispositivo de armazenamento e transporte de
amostras ViveST ao padrdo de ouro de plasma congelado para armazenamento e transporte. Os estudos
foram realizados usando dois ensaios: O ensaio VERSANT® HIV-1 RNA 3.0 (bDNA) e o ensaio de
genotipagem TRUGENE® HIV-1 da Siemens. As amostras selecionadas para teste continham varias cargas
virais, genétipos e mutacGes de resisténcia a medicamentos.

Teste N.° de amostras
VERSANT 296
TRUGENE 230

As amostras de teste foram selecionadas de forma a observar as normas definidas nos folhetos da
embalagem do fabricante de cada ensaio. Adicionalmente, os dados de desempenho do fabricante foram
utilizados como orientacdo para o calculo dos dados de desempenho que se encontram abaixo. No ensaio
VERSANT, as amostras foram comparadas para determinar a capacidade de detectar a sua carga viral. No
ensaio TRUGENE, as amostras foram comparadas em nivel de nucleotideos, de forma a determinar o
nimero de acidos nucleicos concordantes (AN) entre o plasma armazenado no ViveST e o plasma
congelado.

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada como a concordéncia de resultados positivos. No ensaio VERSANT, a
sensibilidade foi calculada como o nimero de amostras processadas no ViveST que ddo um resultado
detectavel (> 50 copias/ml) dividido pelo nimero de amostras de plasma congelado que ddo um resultado
detectavel.

Teste N.° de ViveST detectavel N.° de congelado detectavel Sensibilidade
VERSANT 187 198 94%

No ensaio TRUGENE, a sensibilidade foi calculada como a taxa de concordancia de mutagdes, 0 nimero
de nucleotideos associados a resisténcia concordantes entre as amostras processadas no ViveST e as
amostras de plasma congelado dividido pelo nimero total de nucleotideos associados a resisténcia.

Teste AN concordantes AN totais Sensibilidade
TRUGENE 34.956,0 35.970,0 97%

Especificidade
A especificidade foi calculada como a concordancia de resultados negativos. No ensaio VERSANT, a

especificidade foi calculada como a concordancia entre o nimero de amostras processadas no ViveST que
deram um resultado indetectavel (< 50 copias/ml) dividido pelo nimero de amostras de plasma congelado
indetectaveis.

Teste N.° de ViveST indetectdvel | N.°de congelado indetectavel | Especificidade
VERSANT 87 98 89%

No ensaio TRUGENE, a especificidade foi calculada como a taxa de concordancia de reconhecimento de
tipo selvagem, o nimero de nucleétidos ndo associados a resisténcia concordantes entre as amostras
processadas no ViveST e as amostras de plasma congelado dividido pelo nimero total de nucleotideos nao
associados & resisténcia.

Teste AN concordantes AN totais Especificidade
TRUGENE 164.960,5 165.680,0 99%

Precisdo
A precisao foi calculada como a concordancia entre os resultados combinados para o plasma processado no
ViveST e o plasma congelado. Especificamente, no caso do ensaio VERSANT, a precisdo foi calculada
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como a percentagem de amostras processadas no ViveST que apresentaram o mesmo resultado (detectavel
ou indetectavel) do plasma congelado.

Teste N.° de amostras concordantes N.° de amostras testadas Precisédo
VERSANT 274 296 92%

No ensaio TRUGENE, a precisdo foi calculada como o nimero total de nucleétidos concordantes entre o
plasma processado no ViveST e o plasma congelado, dividido pelo nimero total de nucleétidos avaliados.

Teste AN concordantes AN totais Precisédo
TRUGENE 199.916,5 201.650,0 99%
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