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Especificidade 99.9%

de diagndstico
e 4796 dadores

Distribuidor
Johnson & Johnson

Todas as amostras analisadas

Lda. o
Espeuflc_ldade contendo outros elementos
analitica , .
foram consideradas negativas
| Tipo de Teste no teste
O Vironostika HIV Uni-Form Il Ag/Ab é um
teste imunoenzimético para a deteccao dos ‘ Interferentes

anticorpos para o virus da imunodeficiéncia
humana tipo 1 e/ou 2 (incluindo grupo O) e
antigénio HIV-1 no soro ou plasma

humano.

Aplicacdo Diagnoéstica

Esta indicado no rastreio dos dadores de
sangue e como auxiliar no diagndstico de
estados clinicos associados a infeccéo pelo
HIV-1 e/ou HIV-2.

| Método

Teste ELISA

immunosorbent  assay)

(enzyme linked
baseado no

principio de “sandwich” numa etapa.

Especificacdes Técnicas

100%

445 amostras anti HIV-1

100 %
200 amostras anti HIV-2

Sensibilidade
de diagnéstico

100%

303 antigénio HIV

- As amostras podem ser de soro ou
plasma;

- Nao foram observados efeitos adversos
ao utilizar citrato, heparina ou EDTA como
anticoagulantes mas a utilizacdo de outros
anticoagulantes pode interferir no resultado
do teste;

- O desenvolvimento microbiano nas
amostras pode originar falsos resultados,
bem como a presenca de azida sd6dica ou
de particulas em suspenséo;

- As alteracbes fisicas nos materiais da
embalagem indicam instabilidade ou
deterioracéo;

- A contaminacdo cruzada entre 0s
reagentes e as amostras invalidard os
resultados;

- N@o foram observadas interferéncias em
400 amostras contendo: anticorpos
antinucleares, factor reumatdide, HAMA,
Virus de Epstein-Barr IgM, Citomegalovirus
IgM, elevados niveis de bilirrubina, lipidos,
hemoglobina, proteinas e outras amostras

clinicas.
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| Observacées

- Embalagem de 192 e 576 testes;
- Como nenhum método de teste pode
garantir de maneira absoluta que estes
produtos ndo contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € aconselhavel
manipula-los com as precaucbes de
utilizacéo relativas aos produtos
potencialmente infecciosos.
- Um resultado ndo reactivo indica que a
amostra testada ndo contém anticorpos
anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti- HIV-1 do grupo
O nem antigénio HIV-1 ou que os contém
abaixo do limite de deteccéo de Vironostika
HIV Uni-Form 1l Ag/Ab;
- Um resultado reactivo indica que a
amostra testada contém anticorpos anti-
HIV-1, anti-HIV-2, anti- HIV-1 do grupo O
ef/ou antigénio HIV-1 ou um factor que
reage inespecificamente;
- As amostras que apresentam um
resultado inicialmente reactivo devem ser
testadas novamente em duplicado;
- As amostras que ndo se confirmarem
reactivas no teste em duplicado devem ser
consideradas como ndo reactivas. Os
resultados reactivos ndo confirmados
podem ser devidos a um ou mais dos
seguintes problemas técnicos:
— Contaminacéao cruzada pelo
equipamento ou pontas de pipeta
— Contaminacéo do substracto por ibes
metalicos
— Contaminacdo cruzada devido a
mistura ou por goticulas de reagente
— Lavagem ou aspiracao inadequada

— Erros de leitura.
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