Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

Nome ImmunoFlow HIV-1 / HIV-2

Painéis de Seroconversao

Mandatario -
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Distribuidor - SolugGes de
Laboratério, Lda.

Aplicacdo Diagnoéstica

A sensibilidade avaliada com 30 painéis de
seroconversdo disponiveis comercialmente, em
conformidade com as Directivas Europeias para
a avaliacdo de ensaios rapidos de diagnéstico in

vitro.

Teste para ser usado na deteccao
simultanea e diferencial de anticorpos para

o virus HIV-1 e HIV-2 no soro humano.

Precisao

| Método

A constante repetibilidade e reprodutibilidade
(inter-ensaio e inter-lote) foram avaliadas num n°
de amostras HIV negativas e positivas.

N&o foram encontradas varia¢des nos resultados

finais dos diferentes testes.

Método imunocromatogréafico, de terceira
geracdo, para a deteccdo simultédnea e
diferencial de anticorpos para o virus HIV 1
e 2 no soro humano.

Antigénio gp 41-120 altamente purificado e
a fusdo polipeptidea “O” representando
HIV-1 e peptideos sintéticos gp 36
representando o HIV-2 estdo impregnados
na membrana como duas bandas de teste
separadas. Um ensaio de controlo forma a
terceira banda. Os mesmos antigénios
também estdo revestidos com ouro

coloidal.

Especificagdes Técnicas

Especificidade de Diagndstico

Testadas 1000 amostras do
Centro Europeu de 100%
Transfusdes sanguineas

Sensibilidade de Diagndstico

HIV-1 360 amostras

HIV-2 101 amostras 100%
HIV-1
subtipo 40 amostras

nao-B

| Interferentes / Limites

) N° de
Tipo de amostras ImmunoFlow
Amostra HIV-1/HIV-2
testadas
NEG. | POS.
Especimes 200 200 0
Clinicas
Mulheres
Gravidas 200 200 0
Infecgbes 100 100 | ©
Relacionadas

Colheita e Preparacdo da amostra

N&o €& necessaria preparacdo prévia do
paciente. A colheita de sangue através de
puncdo venosa, de acordo com 0sS
procedimentos padrdo. O espécime deve
ser livre de particulas de matéria e
contaminagdo  microbiana. Usar de
preferéncia amostras frescas. No entanto,
0s espécimes podem ser armazenados no
frigorifico durante 24 horas. Sdo permitidos,
no méaximo, dois ciclos de
congelacao/descongelacéo. Para periodos
longos de armazenamento, congele a uma
temperatura de -20°C ou inferior.

contendo

Amostras precipitacdo  ou

particulas de matéria devem ser limpas
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através de centrifugagdo, antes de serem
usadas.
N&o usar amostras

turvas, lipémicas,

hemolisadas, coaguladas ou contaminadas.

Um resultado negativo pode ndo ter
detectado uma infeccdo pelo HIV adquirida
recentemente.

O kit ImmunoFlow HIV-1 HIV-2 ndo pode
ser usado, por si sé, no diagnéstico das
infecgcbes por HIV, mesmo se a amostra for
reactiva ou tiver uma
bandas. O

pode  ser

repetidamente
intensidade elevada nas
diagnéstico  clinico  sé
estabelecido por um médico. Um resultado
negativo nado exclui a possibilidade de
exposicdo a/ou infeccdo pelo HIV.

Uma vez que os virus HIV 1 e HIV 2 sédo
similares na sua estrutura genética,
morfologia e os anticorpos para eles tém
uma reactividade cruzada de 30-70%,
bandas de teste reactivas para o HIV-1 e
HIV-2 néo

infeccéo pelo virus HIV 1 e HIV 2.

implicam necessariamente

Observacdes

Apenas para uso profissional, ndo deve ser
usado pelo publico geral.

O teste deve ser realizado por ou sob a
direccdo de um médico registado ou por

um técnico a pedido de um médico.

A membrana do ImmunoFlow HIV-1 HIV-2
esta marcada separadamente com o0s
antigénios especificos do HIV 1 e 2 do
reagente de controlo. E adicionada uma
amostra e que esta se distribua ao longo da
membrana. Os anticorpos, caso estejam
presentes, ligam-se aos seus respectivos

antigénios revestidos com ouro coloidal,

formando um  complexo  anticorpo-
antigénio-ouro. Este complexo desloca-se
ao longo da membrana e é capturado pelos
antigénios HIV especificos impregnados na
membrana, levando a formacdo da banda
corada vermelha/roxa. O complexo né&o
ligado desloca-se para a outra ponta da
membrana, onde o IgG de cabra anti-
coelho captura o IgG coelho-ouro formando

a banda controlo.

As bolsas seladas do kit de teste e o
tampdo de corrida da amostra podem ser
armazenados a uma temperatura de 4°C a
30°C durante os periodos de validade
indicados na bolsa e no frasco. Depois da
primeira abertura do frasco de tampéao de
corrida da amostra, o tampao é estavel até
a data de validade, se mantido entre 4°C a
30°C. N&o congelar o kit ou os seus

componentes.

Apesar de, dependendo da concentragao
de anticorpos HIV na amostra, o0s
resultados positivos poderem comecar a
aparecer

passados 2 minutos, o0s

resultados negativos devem ser
confirmados apenas ao fim dos 15 minutos.
N&o ler os resultados apds mais de 30
minutos.

Nota: Para controlar o desempenho
adequado do teste, recomenda-se que

inclua amostras de controlo interno.
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