Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

Nome GENSCREEN HIV-1 Ag Confirmatory Assay*
Mandatario N.A. y
Fabricante BIO-RAD [ Método
BIO-RAD
Laboratérios, Lda. O teste baseia-se no principio de
T I.L.H. — Comércio A o .
Distribuidor de Produtos neutralizacdo do antigénio viral por um
Farmacéuticos anticorpo anti-HIV.
Unipessoal, Lda.

Tipo de Teste

Teste Confirmatorio

Aplicacado Diagnéstica

Para confirmacdo por neutralizacdo de

amostras  reactivas teste
GENSCREEN HIV-1 Ag Assay.

As amostras de reagentes repetiveis com o
teste GENSCREEN HIV-1 Ag Assay devem

ser neutralizadas para se confirmar a

com (0]

presenca do antigénio p24 do HIV-1. A
neutralizacdo do antigénio viral por um
anticorpo anti-HIV representa um método

de confirmagdo reconhecido. A presenga

do antigénio p24 na amostra €
demonstrada por uma perda de
reactividade do antigénio HIV-1, em

comparacdo com uma amostra nao
neutralizada da mesma amostra.

O teste GENSCREEN HIV-1 Ag
Confirmatory Assay destina-se a
confirmacgédo da presenca do antigénio p24
do HIV-1 em amostras de soro, plasma ou
celular,

sobrenadante de cultura

confirmadas como reactivas repetiveis
segundo o teste GENSCREEN HIV-1 Ag
Assay.

As amostras que poderdo ser utilizadas
sdo: soro, plasma ou amostras de culturas

celulares.

Especificagdes Técnicas

76 reactivas
foram
confirmadas

2 ndo
reactivas nao
foram
confirmadas
pelo teste de
neutralizacéo

78 amostras

55 sobrenadantes de cultura
celular (diferentes grupos e
subgrupos de Ag HIV-1) foram
neutralizados

Sensibilidade

Todas as
amostras
comprovadas
como positivas
foram
confirmadas
pelo teste

17 painéis de
seroconversao

Especificidade Clinica

2063 amostras frescas de

soros (941) e de plasmas

(1122) de uma populacédo
de dadores de sangue

100%

Interferentes / Limites

Os anticoagulantes EDTA, Heparina e
Citrato de Sodio foram avaliados e séo
considerados utilizaveis.

Concentragfes elevadas em antigénio HIV-
1 foram testadas, para verificar a auséncia
de efeito gancho com o teste GENSCREEN
HIV-1 Ag Assay.

Acima do valor 20 ng/ml as amostras
devem ser diluidas para que a
neutralizagdo seja eficaz.

Podem obter-se resultados negativos para
amostras cuja taxa de antigénio HIV seja

demasiado baixa em comparagcdo com 0s
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limites de deteccé@o do teste, assim como
também se podem observar resultados
negativos se o indicador procurado nao
estiver presente, na fase da doenga
durante a qual a amostra foi recolhida.

Se a adicdo da amostra ou do reagente
néo for efectuada em conformidade com as
instrucdes, poderdo obter-se resultados

falsamente positivos.

| Observacées

*Designacao anterior: GENETIC SYSTEMS
HIV-1 Antigen Confirmatory Assay.

Uma vez que nenhum método pode
garantir, de forma absoluta, a auséncia do
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, neste sentido, manipulados
com as precaucdes habituais. As amostras,
0s reagentes de origem humana, bem
como o0 material e os produtos
contaminados, devem ser eliminados, apés

descontaminacao.
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