Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro
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Aplicacdo Diagnoéstica

Teste imunoenzimatico (EIA)

deteccdo do antigénio p24 do virus da

para a

imunodeficiéncia adquirida humana de tipo
1 (HIV-1) no soro, plasma humano e
sobrenadantes de cultura celular.

Os testes de detecgdo do antigénio do HIV
podem ser utilizados para detectar a
presenca de antigénios virais, e deste
modo, diagnosticar uma infeccao pelo HIV,
antes de se verificar a seroconversao.

Este teste destina-se a seu utilizado como
auxiliar de diagnostico e prognéstico da

infeccdo pelo HIV-1.

Método |

Ensaio Imunoenzimatico (EIA)

* pode variar em fungdo das condigbes operatérias e
da variabilidade entre lotes. Apenas uma sensibilidade
analitica inferior a 15 pg/ml pode constituir uma
garantia para a BIO-RAD.

Interferentes / Limites

Especificacdes Técnicas

Os anticoagulantes EDTA, Heparina,
Citrato de Sodio, CPDA-1 e ACD foram
estudados e sdo considerados como
utilizaveis.

Uma hemodlise muito pronunciada pode
afectar o desempenho do teste.

As particulas ou agregados de fibrina em
suspensao podem dar origem a resultados
falsamente positivos.

Qualquer teste imunoenzimatico altamente
sensivel pode estar sujeito a reac¢ges nao
especificas que podem provocar resultados

falsamente positivos.
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Observacdes

*Designacao anterior: GENETIC SYSTEMS
HIV-1 Ag EIA.

O teste GENSCREEN HIV-1 Ag
Confirmatory Assay é utilizado, em
complemento do teste GENETIC
SYSTEMS HIV-1 Antigen-EIA, para
confirmagédo da presenca do antigénio p24
do HIV em amostras cuja reactividade
tenha sido repetida.

Pelo facto de nenhum método poder
garantir, de forma absoluta, a auséncia de
virus HIV, Hepatites B ou C ou outros
agentes infecciosos, estes reagentes, bem
como as amostras dos doentes, deverdo
ser considerados como potencialmente
infecciosos e, como tal, manipulados com
as precaucbes habituais. As amostras, 0s
reagentes de origem humana, bem como o
material e o0s produtos contaminados,
devem ser eliminados, apos
descontaminacéo.

Certos reagentes contém azida sodica
como conservante. A azida sodica pode
formar azidas de chumbo ou de cobre nas
canalizagbes do laboratorio. Estas azidas
s8o explosivas. Para evitar qualquer
acumulacdo de azidas lavar com agua
abundante as canalizacbes, caso as
solucbes contendo azida tenham sido
eliminadas pelo esgoto ap6és a sua
inactivacao.

N&o misture lotes de reagentes diferentes
no decorrer de um mesmo ensaio.

Os desempenhos deste teste ndo foram
avaliados em amostras post-mortem ou
noutros fluidos bioldgicos para além do
soro, plasma ou amostras de cultura

celular.
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