HIV 1/2 Rapid Test

O HIV 1/2 Rapid Test & um imunoensaio cromatografico rapido para a
detecgdo qualitativa de anticorpos anti HIV 1/2 em amostras de sangue
total, soro ou plasma com concentragdo igual ou superior a 2ZMCU/mL. Esse
teste & utilizado no auxilio do diagnostico presuntivo de infecgéo por HIV
fornecendo apenas um resultado preliminar. Somente para uso profissional
e em diagnadstico in vitro.
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O virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é o agente causador da
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) que ataca o sistema
imunolégico responsavel por defender o nosso organismo de doengas.
Anticorpos contra o virus sdo produzidos em resposta a infeccio pelo HIV e
pode ser detectado usando os procedimentos padrbes de teste de
diagndstico. No sangue os anticorpos sobem lentamente em resposta a
infecgao.

MNa maioria dos casos, a sorologia positiva e constatada de 1 a 3 meses
apos a infecgao pelo HIV. Se um teste & feito durante a janela imunologica,
ha possibilidade de apresentar resultado falso negativo. Portanto e
necessario esperar mais 30 dias para refazer o teste.

O HIV 1/2 Rapid Test & um imunoensaio cromatografico qualitativo para
deteccao de anticorpos anti-HIV 1/2 em amostras de sangue total, soro ou
plasma. Durante o ensaio, a amostra reage com um conjugado colorido
(ouro coloidal) e um antigeno recombinante HIV. Anticorpos anti-HIV 1/2 se
presente na amostra forma um complexo antigeno- anticorpo colorido. A
mistura migra na membrana cromatografica por agdo capilar e reage com
antigeno (gp36/gp41) na regido da linha teste (T).

Se a amostra contém anticorpos HIV 1 efou HIV 2 em uma concentragio
maior ou igual a ZNCU/mL uma linha colorida aparece na regido da linha
teste (T) indicando um resultado reagente. Caso a amostra néo possua
anticorpos HIV 1 efou HIV 2 ou possua anticorpos em uma concentragéo
abaixo do nivel detectavel uma linha colorida n&o ira aparecer na regido da
linha teste (T) indicando um resultado ndo reagente. Para servir de controle
processual, uma linha colorida sempre aparecera na regido da linha
controle (C), indicando que o volume de amostra foi adicionado
corretamente e a absorgao da membrana ocorreu.

+ Somente para uso profissional

+ Ler as instrugdes de uso antes da realizagdo do teste.

+ Nao utilizar o teste apos a data de validade impressa na embalagem.
+ O teste deve ser mantido lacrado até o momento do uso. Nao utilizar
se a embalagem estiver danificada ou aberta.

+ Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras sao
manuseadas

» Usar luvas de protegdo ao manusear as amostras. Lavar bem as
maos apos o procedimento

+ Manusear todas as amostras como polencialmente infecciosas.
Observar as precaugoes estabelecidas contra perigos microbiclagicos
durante todo o teste e seguir o procedimento padrdo para a adequada
eliminacdo das amostras.

* Nao reutilizar o teste. Descartar apds o uso

+ Descarlar todas as amostras, dispositivo teste e outros materiais
potencialmente contaminados em um recipiente de risco biologico.

+ Descartar de acordo com a legislagio vigente

+ O tampéo diluente possui baixa concentragio de azida sodica como
conservante. A azida sodica & tdxica e deve ser manuseado com
cuidado para evitar contato com pele, mucosa ou ingestao.

ARMAZENAGEM

Armazenar o Kit em temperatura entre 4-30°C. Nestas condigBes o
dispositivo teste e estavel até a validade impressa na embalagem. Manter
longe de luz solar direta, umidade e calor. Nao congelar o kit.

MATERIAIS

Materiais fornecidos
+ Dispositivode teste
* Pipeta descartavel
* Instrugoes de uso
= Tampao diluente

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos
+ Tubo para coleta de sangue
- Centrifuga
+ Crondmetro

Cod: HIV-D

Sangue total por venopungao: Coletar o sangue total em um tubo de coleta
com anticogulante.

Sangue total por pungac digital:

Lavar as m&os do paciente com agua e sabao ou limpar com um algodao
embebido em alcool. Deixar secar

Massagear a mao do paciente sem tocar no local da pungao esfregando da
méo para o dedo médio ou anelar.

Fure a pele com uma lanceta estéril e limpe o primeiro sinal de sangue.
Coletar a amostra com auxilio de uma pipeta.

Soro: Coletar o sangue total em um tubo de coleta (sem anticoagulante) por
venopungdo, deixar em repouso por 30 minutos para a coagulagdo do
sangue e centrifugar para extrair a amostra de soro do sobrenadante.
Plasma: Coletar o sangue total em um tubo de coleta {contendo
anticoagulante como heparina, EDTA e citrato de sddio) por venopungéo e
centrifugue para extrair a amostra de plasma.

Se as amostras de soro ou plasma ndo forem testadas imediatamente, elas
devem ser refrigeradas entre 2 e 8°C por até 3 dias. Para um periodo maior,
armazenar a-20°C. Nao congelar amostra de sangue total.

Anticoagulantes como heparina, EDTA, ou oxalato ndo afetam o resultado
doteste.

Utilizar pipeta ou ponteira para cada amostra a fim de evitar contaminacéo
cruzada, o que poderia causar resultados errdneos.

Ciclos repetidos de congelamento e descongelamento da amostra devem
serevitados.

Amostras contendo particulas em suspensao ou precipitados devem ser
centrifugados e apenas o sobrenadante claro utilizados para teste.

1. Deixar todos os componentes do kit chegarem & temperatura
ambiente antes da realizacdo do teste.

2. Remover o dispositivo de teste da embalagem de aluminio, colocar
numa superficie limpa, plana e seca. O teste e estavel até 1 hora apds
a abertura da embalagem de aluminio em temperatura ambiente.

3. Com auxilio de uma pipeta dispensar 10 pL de sangue total, soro ou
plasma na cavidade de amostra A. Verificar se ndo houve formacio de
bolhas.

4. Dispensar 2 gotas de solugdo tampao na cavidade de amostra B
5. Interpretar os resultados em 15 minutos. No interpretar os
resultados apés 30 minutos. Leitura tardia pode fornecer resultados
falsos.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

NAO REAGENTE: Apenas uma linha colorida aparece na regido da linha
controle (C). Nenhuma linha aparece na regido dalinha teste (T).

REAGENTE: Duas linhas coloridas aparecem na janela de resultados.
Uma linha colorida é formada na regido da linha controle (C) e outra linha
colorida & formada na regiao dalinha teste (T).

Nota: A intensidade da cor das linhas controle “C” e linha teste podem ser
diferentes, ou seja, a linha controle “C" podera ser mais fraca que a linha
teste ou vice-versa. Considerar o resultado REAGENTE em gqualquer
situagdo

INVALIDO: A linha controle (C) ndo aparece. Os resultados de qualquer
teste que ndo tenha produzido a linha controle (C) no momento de leitura
especificado devem ser descartados. Volume insuficiente de amostra,
problemas na migragdo da amostra ou técnicas de procedimento
incorretas sdo as razdes mais provaveis de falha na linha controle (C).
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CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de qualidade interno foi incorporado ao teste para garantir



desempenho e confiabilidade (linha controle). O uso de um controle externo
& recomendado para verificar o desempenho correto do kit. Amostras de
controle de qualidade devem ser testadas de acordo com os requisitos
estabelecidos pelo laboratorio

LIMITACOES

O HIV 1/2 Rapid Test & somente para uso em diagnostico in vitro. Este teste
deve ser utilizado para detecg@o de anticorpos anti-HIV em amostras de
sangue total, soro ou plasma. Nenhum wvalor quantitativo ou taxa de
aumento da concentragdoc dos anticorpos anti-HIV podem ser
determinados por este teste qualitativo

- O teste apenas indica a presenga ou auséncia de anticorpos anti-HIV na
amostra ndo devendo ser utilizado como Gnico critério para o diagnostico
de infecgdo por HIV. Para confirmacao do resultado devem ser realizados
testes por outra metodologia como ELISA e/ou Western blot.

- Resultado nao reagente ndo exclui a possibilidade de infecgao por HIV.
Resultado negativo pode ser obtido quando a concentragio dos anticorpos
esta abaixo do valor de cut-off de 2NCU/mL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

660 amostras incluindo 255 amostras positivas contendo HIV e HCV
anticorpos, 150 amostras HIV positiva @ HCV negativa; 19 amostras HIV
negativa e HCV positiva; 236 amostras HIV e HCV negativas foram
testadas em comparagio com o método ELISA.

HIV 1/2 Rapid Test | Resultado
ELISA | Resultado| Positivo | Negativo | 1 °ta!
Positivo 405 0 405
Negativo 0 255 255
Resultado Total | 405 255 660

Especificidade = 100%
Sensibilidade 100%

REACAO CRUZADA

Amostras contendo possiveis substancias interferentes @ uma amostra
negativa foram testadas em 10 ensaios em duplicata com o HIV 1/2 Rapid
Test. O resultado foi verificado em 15 minutos apos adigao.

Os resultados demonstram que n&o existe reacio cruzada entre o HIV 1/2
Rapid Test com amostras lipémicas, ictéricas, hemoliticas, HBsAG e HCV.
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1. Dispositivo de Teste: 1x 1
2.Pipetadescartavel: 1x1

3. Solugdo Tampao: 1x4mL

3. Instrugao para uso: 1

n-de testes: 20, 25e 30 testes

O referido kit & responsabilidade da Diagndstica Industria e Comércio Ltda,
desde gue haja comprovacao de regularidade na conservacio, manuseio e
na execugao do teste pela assessoria técnica. Qualquer sinal de
integridade fisica abalada ou validade expirada isenta a fabricante da
responsabilidade por falha no desempenho do kit sob as condigdes acima
mencionadas.

ATENDIMENTO AQ CONSUMIDOR

Em caso de dividas sobre o produto entrar em contato através de:

Telefax: (31)2552-8384
E-mail: tecnico@biocondiagnosticos.com.br

DIAGNOSTICA INDUSTRIAE COMERCIO LTDA. Rua Santa Quitéria 400,
Bairro Carlos Prates, Belo Horizonte - MG. CEP: 30.710-460. CNP.J:
11.462.456/0001-90. Telefax: (31) 2552-8384. Autorizagio n® 8.06387.2.
Resp. Tatiana Silva Fornale, CRF-MG 20.398. Site:
www.biocondiagnosticos.com.br. Reg ANVISA- MS 80638720072.
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