Informacion General

Especificaciones de SD BIOLINE HIV 1/2 3.0

SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 es una prueba rapida para la deteccion cualitativa de todos los anticuerpos
de los isotopos (IgG, IgM, 1gA) especificos para HIV-1 incluyendo subtipo O y HIV-2 simultaneamente,

en suero, plasma o sangre total humana.

Caracteristicas

+ Método de 3? generacion (método sandwich directo, Ag-Ac-Ag)

« Muestras: suero, plasma o sangre total

« Anticuerpos detectables: todos los anticuerpos conocidos incluyendo subtipo O

« Capacidad de deteccion mas temprana entre el grupo de evaluacién de la OMS

« Altamente sensible para IgM de estadios tempranos de infeccion

« Clara diferenciacion de los resultados de prueba para HIV-1y HIV-2 (3 lineas de
prueba) (SD es la compafiia No. 1 que introdujo esta prueba HIV de 3-lineas en

el mundo)
« Sensibilidad: 100%, Especificidad: 99.8%
+ Antigeno de captura: HIV-1(p24,g9p41),HIV-2(gp36)
» Certificado por: OMS, KFDA, 1S013485-2003
« Contrato suministrado a largo plazo: OMS, UNICEF, USAID etc.
« Vida util mas larga : 24 meses
» Almacenamiento a temperatura ambiente : 1~30°C

WHO CE 0123

+ Menos volumen de muestra : 10pl (Suero/Plasma), 20pl (Sangre total)

« Resultados de prueba rapidos : En 5~20 minutos
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Evaluacion de SD BIOLINE HIV 1/2 3.0
==

Evaluacion de la OMS O
o SENSIBILIDAD 100%

referencia es solamente 0.125)

Significado estadistico
400 T e e e S de comers ektva El nimero promedio de muestras detectadas antes(-)/ después (+) del
ensayo de referencia bajo el limite de confianza de 95%: -0.17~ +0.45.

3.00
DETECCION DESPUES DEL ENSAYO DE REFERENCIA

-3.00 ——  DETECCION ANTES DEL ENSAYO DE REFERENCIA ESPECIFICIDAD 99_30/0

-2.00 - £ 3 Capacidad de deteccién temprana superior
2 -1.00 1 SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 tiene los resultados de prueba mas cercanos a
3 o ,o, m seox G o o ensayo de referencia (Enzygnost HIV 1/2 plus) entre 10 pruebas rapidas
i e e 0T T TR TR T BT comerciales en términos de deteccion temprana para 8 paneles de
g Mg +L f B seroconversion.
g 200 A5 (El nimero promedio de muestras detectadas después del ensayo de

Promedio de Muestras Detectadas

Evaluacion del PEI

La directriz 98/97/EC dicta los requerimientos esenciales que los
productos médicos para diagndstico in vitro deben cumplir para poder

Grupo de ensayos comparados con SD BIOLINE HIV ' 3.0
para determinar sensibilidad a la seroconversion.

alcanzar el mercado. De acuerdo a estos requerimientos las Nombre de la Prueba Fabricante
e . Access HIV Ab New Biorad SDP GmbH

eSpeCIflcaCIoneS Adv.\'a Centaur HIV 1/0/2 B.ayer HealthCare LLC
técnicas comunes (CTS) para productos médicos de diagnosticos At 1 Agrab Combo e oH & Co.KG
H H A H H AXSYM HIV 1/2 gO Abbott GmbH & Co. KG
invitro estan en el anexo Il de la Directriz 98/79/EC. Para lograr los AN HIY Agb Conbo Aot G 8 Co kG
requerimientos de la (CTS), Standard Diagnostics realizo una Determine HIV 1/2 Unipath Ltd.

., N N Elecsys HIV Ag Roche Diagnostics GmbH
evaluacion del desempefio de la prueba en el Instituto Paul Elecsys HIV combi Roche Diagnosics GmbH

Enzygnost Anti-HIV 1/2 Plus
Enzygnost HIV Integral
Enzygnost HIV Integral Il

Dade Behring Marburg GmbH
Dade Behring Marburg GmbH
Dade Behring Marburg GmbH

Ehrlich(PEI) en Alemania. Los resultados mostraron que
SD BIOLINE HIV1/2 3.0 fueron equivalentes de la

Genscreen HIV 1/2 Vers. 2 BioRad SDP GmbH
H H H GenScreen Ultra HIV Ag-Ab BioRad SDP GmbH
prueba tamizaje para anti VIH 1/2 con marca CE. IMx HIV-1/HIV-2 111 PLUS Abbott GmbH & Co. KG
Murex HIV Ag/Ab Combination Murex Biotech Ltd.
Murex HIV 1.2.0 Murex Biotech Ltd.

Ortho HIV-1/HIV-2 Ab-Capture ELISA
Ortho Vitros ECI HIV
PRISM HIV Ag/Ab Combo

Ortho Clinical Diagnostics, Inc.
Ortho Clinical Diagnostics, Inc.
Abbott GmbH & Co. KG

Resultados de la Evaluacion del PEI :

e Sensibilidad : 100% (600/600) PRISH IV Pl pobert G & Co K6
* Especificidad : 99.87% (1498/1500) Vionostka U form 1 g oM. oA
Otras Evaluaciones O

Se han realizado més de 20 evaluaciones del desempefio de la prueba en diferentes paises a través de los laboratorios
nacionales de referencia y instituciones de mucho prestigio.

Sudafrica Zimbabue Malaui China Honduras Uruguay Corea del Sur
Sensibilidad 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Especificidad 100% 100% 99.7% 100% 99.4% 100% 99.8%

Pregunta y Respuesta B

En cuantos paises ha sido distribuida la La prueba SD HIV ha sido vendida y distribuida a mas de 120 paises
prueba SD HIV? incluyendo que se ha suministrado a la OMS, UNICEF, USAID.
La prueba SD HIV es usada ampliamente como una prueba del Programa
Nacional mayor en muchos paises.

SD, Inc. es el tnico fabricante en el mundo que maneja todo el proceso
de produccién desde la materia prima hasta el producto final dentro de
las instalaciones de la compaifiia, la cual nos habilita para realizar un
estricto control de calidad para cada proceso de produccion teniendo

como guia ISO y nuestras propias politicas de control y aseguramiento
de calidad.

SD ademas proporciona la mas alta calidad de antigenos y anticuerpos
recombinantes para la fabricacion de la prueba de HIV para muchos
fabricantes extranjeros.

Cémo puede mantener la prueba SD HIV
un desempefio mas estable y ptimo?
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HIV 1/2 3.0 Rapid C €v=
HIV 1/2 3.0 ELISA

SD

Su mejor eleccion
para el programa de

prevencion de VIH

Excepcional desempeio
Optima estabilidad

HIV 1/2 3.0

M El mejor producto de SD, el lider mundial en fabricacion
de pruebas para diagnostico de enfermedades infecciosas

M SD BIOLINE HIV 1/2 3.0 ofrece resultados de prueba
con una confiabilidad y certeza superior

‘HUR) SD STANDARD DIAGNOSTICS, INC.

www.standardia.com




Informacion de

Informacion de pedido

para SD BIOLINE HIV 1/2

[ Prueba Rapida ]

Cat.No. Tipo Muestra Tamaiio Foto Comentario
b T
03FK10 | Dispositivo S/P/ST |1 prueba x 30/Kit Empagque estandar
‘e'uj’fg; /r
o Util para pruebas de tamizaje masivo
03FK11 | Multidispositivo| /P [10 pruebas x 10/Ki 5 en el laboratorio.
ae 7 Disponible para el andlisis de
N g muestras de suero o plasma.
. - Menor costo por la misma precision
03FK12 Tira STPIST 1 prueba x 25/Kit 5 - en el resultado de la prueba
= [ SD BIOLINE HIV 1/2 POCT ]
= Apropiado para el Andlisis en Puntos
03FK13 POCT SIPIST | 1 prueba/Kit ; de Atencién (POCT) en areas remotas
o= con ausencia de Instalaciones para el
- analisis.
e Empaque adecuado para licitaciones
03FK16 Dispositivo SIPIST |1 pruebax 25/Kit fames gubernamentales incluyendo lancetas,
<= tubos capilares en cada kit
o . snm:n.:: [ SD BIOLINE HIV 1/2 Rapid ]
03FK50 Dispositivo S/P/ST |1 prueba x 25/it |5y Dos lineas de resultado (C/T)
! : -

x NOTA: S-Suero, P-Plasma, ST-Sangre total

[ ELISA ]
Cat.No. Tipo Muestra Tamafio Vida Util
03EK10 96 pozos / Kit

Microplaca S/P 12M e

03EK11 480 pozos / Kit e

* NOTA: S-Suero, P-Plasma, ST-Sangre total

Informacion Logistica 0

; @ Kits por Tamaiio de Peso de la Peso por

Cat.No. Tipo Tamao Caja la Caja (cm.) Caja(Kg.) metro ctbico (Kg.)
03FK10 Dispositivo 1 prueba x 30/Kit 45 57x42x39 16 kg 16 kg
03FK11 | Multi-dispositivo |10 pruebas x10/Kit 40 52x47x39 23 kg 16 kg
03FK12 Tira 1 prueba x 25/Kit 396 52x47x39 23 kg 16 kg
03FK13 POCT 1 prueba/Kit 660 52x47x39 23 kg 16 kg
03FK16 Dispositivo 1 prueba x 25/Kit 45 57x42x39 14 kg 16 kg
03FK50 Dispositivo 1 prueba x 25/Kit 45 57x42x39 16 kg 16 kg
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