Dispositivo Médico para Diagndstico In vitro

Nome VIDAS HIV P24 11
- Testados 74 sobrenadantes
Manglatarlo N.' A — de cultura de VIH-2 e dos
Fabl’lcante blOMerIeUX i SA. difrentes Sub_tipos de V|H_
. < 1, todos considereados
Distribuidor bioMérieux Portugal positivos e confirmados
Lda positivos

Tipo de Teste

< 11,25 pg/mL Ag HIV

Analitica | ~_ 5" pg/mL Ag p24

O VIDAS HIV P24 Il é um teste quantitativo
automatizado nos aparelhos VIDAS, que
permite a deteccdo do antigénio p24 do
virus da imunodeficiéncia Humana, tipo 1
(HIV-1) no soro ou plasma humano pela
técnica ELFA (Enzyme Linked Fluorescent

Assay).

100%

(apds repeticéo)

Especificidade
Clinica

e 4131 dadores
(transfusé@o sanguinea)

e 299 hospitalizados

e 20 gravidas

Aplicacao Diagnéstica

A sua prescricdo nas pessoas de risco
pode permitir um diagnéstico precoce num
paciente em fase de pré ou per-
seroconversdo. Permite uma deteccao

precoce da infeccao por HIV.

96 amostras com
. interferentes, 1 falso
Especificidade

e amostra
analitica

positivo para
contendo HCV

Método

Associacdo do método imunoenzimético
sandwich em 2 etapas com uma detecg¢ao

final em fluorescéncia (ELFA).

Especificagdes Técnicas

100%

\ Interferentes

- As amostras podem ser de soro ou
plasma (trombina, oxalato, heparinato de
litio ou EDTA);

- O anticoagulante citrato de so6dio nao
pode ser utilizado pois pode originar falsos
positivos;

- Nao foi observado para este doseamento
influéncia significativa de: Bilirrubinémia
ap0s sobrecarga de amostras com
hemoglobina 0-700 pmol/l, hemdlise apods
sobrecarga de amostras com hemoglobina
0-1000 umol/l,, lipémia apds sobrecarga de

amostras com lipidos de 0-10 mg/ml de

) Clinica
_.‘,5 Grupo M e Grupo O equivalente com triglicéridos,
IS} - No entanto, ndo devem ser utilizadas
2 Lo
S 20 painéis demonstraram amostras visivelmente lipémicas,
%2 precocidade na detecgéo . - .
hemolisadas ou ictéricas;
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- Evitar congelagbes e descongelacbes

sucessivas;

Observacdes

- Embalagem de testes;

- Como nenhum método de teste pode
garantir de maneira absoluta que estes
produtos n&do contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, é aconselhavel
manipula-los com as precaugdes de
utilizacao relativas aos produtos
potencialmente infecciosos.

- Uma amostra positiva devera ser
confirmada por neutralizaggo com o
reagente VIDAS HIV P24 |l Confirmation;

- Uma amostra que dé um resultado
equivoco deve ser novamente analisada.
Se o0 segundo resultado for equivoco ou
positivo, a amostra devera ser confirmada
por neutralizagao;

- A interpretacdo dos resultados do teste
deve ser efectuada tendo em conta o
contexto clinico e, eventualmente, os
resultados dos outros testes;

- Um controlo positivo e um controlo
negativo estdo incluidos em cada
embalagem de VIDAS HIV p24;

- A presengca de imunocomplexos pode
mascarar a detecgao do Ag p24. O nivel de
antigénio em algumas colheitas pode
diminuir devido a uma auto-degradagao ou
a uma ma conservagao da amostra;

- Pode ser detectada uma interferéncia com
alguns soros que contém anticorpos
dirigidos contra os componentes do

reagente;
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