MedTeste Sifilis/HIV Combo (Teste Rapido)

REF: ISHC-C42

Um teste rapido para a detecgdo qualitativa de anticorpos para HIV tipo 1, tipo 2 e
anticorpos da sffilis (IgG e IlgM) para Treponema Pallidum (TP) no sangue total, soro ou
plasma.

Somente para uso profissional de diagnoéstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste Sifilis/ HIV Combo (Teste Répido) é um imunoensaio cromatografico
rapido para a deteccdo qualitativa de anticorpos para o HIV tipo 1, tipo 2 e os
anticorpos da sifilis (IgG e IgM) para o Treponema Pallidum (TP) no sangue total, soro
ou plasma.

SUMARIO
O MedTeste Sifilis/ HIV Combo (Teste Rapido) € um teste rapido para detectar
qualitativamente a presenca de anticorpo para HIV1, HIV2 e Sifilis em amostras de
sangue total, soro ou plasma. O teste utiliza uma combinacéo dupla de antigeno de
uma particula revestida de antigeno da sifilis e antigeno da sifilis imobilizado em uma
membrana para a detecgdo de anticorpos TP (IgG e IgM) e vérias proteinas de HIV
recombinante para detectar anticorpos seletivamente do HIV 1/2 no sangue total, soro
ou plasma.
O HIV é o agente etiolégico da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). O
virion esta cercado por um envelope lipidico que é derivado da membrana da célula
hospedeira. Vérias glicoproteinas virais estdo no envelope. Cada virus contém duas
copias de RNAs gendmicos de sentido positivo. O HIV 1 foi isolado de pacientes com
AIDS e complexo relacionado com a AINDS, e de pessoas saudaveis com alto
potencial de risco para o desenvolvimento da AIDS. O HIV 2 foi isolado de pacientes
com AIDS do oeste africano e de individuos assintomaticos soropositivos. Tanto o HIV
1 e HIV 2 provocam resposta imune®. A deteccdo de anticorpos do HIV no soro ou
plasma é o modo mais eficiente e comum para determinar se um individuo foi exposto
ao HIV e para analisar o sangue e produtos sanguineos quanto ao HIV.* Apesar das
diferengas nas suas caracteristicas biolégicas, atividades sorolégicas e sequéncias do
genoma, o HIV 1 e o HIV 2 mostram forte reatividade cruzada antigénica. A maior parte
do soro positivo com HIV 2 pode ser identificado usando testes sorol6gicos baseados
no HIV 1.
O Treponema pallidum (TP) é o agente causador da sifilis. O TP é uma bactéria
espiroqueta com um invélucro externo e uma membrana citoplasmatica. Relativamente
pouco se sabe sobre o organismo em comparagdo com outros agentes patogénicos
bacterianos. De acordo com o Centro para Controle de Doengas (CCD), o nimero de
casos de infeccdo por sifilis aumentou acentuadamente desde 1985. Alguns fatores
principais que contribuiram para este aumento incluem a epidemia de crack e cocaina
e a alta incidéncia de prostituicdo entre usudarios de drogas. Um estudo relatou uma
correlacéo epidemiolégica substancial entre a aquisi¢do e transmisséo do virus HIV e
da Sifilis.
Vérios estagios clinicos e longos periodos de infec¢do latente, assintomatica séo
caracteristicos da sifilis. A sifilis primaria é definida pela presenga de um cancro no
local da inoculagéo. A resposta dos anticorpos a bactéria TP pode ser detectada dentro
de 4 a 7 dias ap6s o aparecimento do cancro. A infec¢é@o continua a ser detectavel até
que o paciente receba o tratamento adequado.

PRINCIPIO

O MedTeste Sifilis/ HIV Combo (Teste Rapido) é um imunoensaio qualitativo, baseado
na membrana para detectar anticorpos para HIV 1,2 e sifilis no sangue total, soro ou
plasma. A membrana é pré-revestida com antigenos recombinantes do HIV na regido
do HIV e o antigeno recombinante da sifilis na regido SYP. Durante o teste, a amostra
de sangue total, soro ou plasma reage com particulas revestidas com antigeno de HIV
e particulas revestidas com antigeno da sifilis no dispositivo de teste. A mistura entdo
migra sobre a membrana, cromatograficamente, por capilaridade e reage com o
antigeno recombinante do HIV e o antigeno da sifilis na membrana na regido da linha
de HIV e SYP. Se a amostra contém anticorpos do HIV 1 e/ ou HIV 2 e/ ou sifilis, a(s)
linha(s) colorida(s) aparece(m) na regiéo da linha de HIV e/ ou SYP, o que indica um
resultado positivo. Se a amostra ndo contém anticorpos do HIV 1 e HIV 2 e/ ou
anticorpos da sffilis, a(s) linha(s) colorida(s) ndo aparece(m) na regiéo da linha de HIV
e/ ou SYP, o que indica um resultado negativo de HIV e/ou sifilis. Para procedimento
de controle, uma linha colorida sempre aparecerd na area de controle, indicando que
as condigdes foram adequadas para a realizagéo do teste e a absor¢gdo da membrana
ocorreu.

REAGENTES

O dispositivo de teste contém particulas conjugadas de antigenos recombinantes de
HIV1/2, antigenos recombinantes de HIV1/2 revestidos na membrana e particulas
revestidas de antigeno recombinante de TP e antigeno recombinante de TP revestido
na membrana.

PRECAUGOES

e Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro. N&o utilize ap6s a data de
validade.

e N&o coma, beba ou fume na éarea onde as amostras ou kits estdo sendo
manipulados.

e Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
Observe as precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos durante todo o
procedimento e siga os procedimentos padrdes para o descarte das amostras.

e Use roupas de protecdo, como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e protegéo
para os olhos enquanto as amostras sdo analisadas.

e Todos os testes utilizados, amostras e materiais potencialmente contaminados
devem ser descartados de acordo com as regulamentagdes locais.

e As variagbes de umidade e temperatura podem afetar os resultados de forma
adversa.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou sob refrigeragéo (2-30 ° C). O
dispositivo de teste € estavel até a data de validade impressa na embalagem. Os
dispositivos de teste devem permanecer na embalagem fechada até a utilizagdo. NAO
CONGELE O KIT DE TESTE. Né&o utilize além da data de validade. Ap6s aberto
utilize em até 1 hora.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

O MedTeste Sifilis/ HIV Combo (Teste Rapido) pode ser realizado utilizando sangue

total, soro ou plasma.

Para a coleta de Amostras de Sanque Total:

e Lave a mdo do paciente com sabdo e agua morna ou limpe com um algodéo

embebido em &lcool. Deixe secar.

Massageie a médo sem tocar no local da puncéo, esfregando a médo em diregéo a

ponta do dedo médio ou anular.

Puncione a pele com uma lanceta estéril. Enxugue o primeiro sinal de sangue.

Suavemente esfregue a méao do pulso até a ponta de dedo para formar uma gota

de sangue arredondada no local da pungéo.

Adicione a amostra de Sangue Total ao teste usando um tubo capilar:

e Toque na extremidade do tubo capilar do sangue até estar cheio em
aproximadamente 75u L. Evite bolhas de ar.

e Coloque o bulbo na extremidade superior do tubo capilar, em seguida aperte-o
para distribuir o sangue total para a area da amostra do dispositivo de teste.

Separe o0 soro ou plasma do sangue o mais rapidamente possivel para evitar

hemdlise. Somente amostras limpidas e ndo hemolisadas podem ser usadas.

O teste deve ser realizado imediatamente apds as amostras serem coletadas. Nao

deixe as amostras a temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras

de soro e plasma podem ser armazenadas a 2-8 ° C por até 3 dias. Para

armazenamento a longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C.

O sangue total coletado por pungéo venosa deve ser armazenado a 2-8 ° C se o

teste for executado dentro de 2 dias apés a coleta. Ndo congelar amostras de

sangue total. O sangue total coletado por pungdo digital deve ser testado

imediatamente.

Coloque as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras

congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas por até 2

horas antes do teste em temperatura ambiente de 2°C - 30°C. As amostras ndo

devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Se as amostras forem transportadas, devem ser embaladas de acordo com as

regulamentagdes locais para o transporte de agentes etiol6gicos.

MATERIAIS

Materiais fornecidos
« Conta-gotas
e Instrucéo de uso

¢ Dispositivo de teste
Solucéo tampéo

Materiais exigidos, mas néo fornecidos
Recipientes de coleta de amostra e Crondmetro
Centrifuga (para o plasma apenas)
Lancetas (apenas para puncao digital de sangue total)
Tubos capilares heparinizados e bulbo de distribuicdo (apenas para pungdo
digital de sangue total)

INSTRUGOES DE USO

Deixe que o dispositivo de teste, a amostra e/ou a solugdo tampdo atinjam a

temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir. Retire o dispositivo de
teste da embalagem fechada e use-0 o mais rapido possivel. Os melhores resultados
ser&o obtidos se o ensaio for realizado dentro de uma hora.

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada. Segure o
dosador na vertical e transfira 2 gotas de soro ou de plasma (cerca de 50pL) para
a area da amostra, em seguida adicione 1 gota da solugdo tamp&o (cerca de
40pL), respectivamente. Inicie o crondmetro. Veja a ilustragéo abaixo.

3. Para amostra de Sangue Total por Punc&o Venosa:
Segure o dosador na vertical e transfira 3 gotas de sangue total (aproximadamente
75 plL) para a area da amostra, em seguida adicione 1 gota da solugdo tampéao
(aproximadamente 40 uL), e inicie o crondmetro. Veja a ilustragdo abaixo.

4. Para amostra de Sanque Total por Picada no Dedo:
Para usar um tubo capilar: Preencha o tubo capilar e transfira aproximadamente 75
plL da amostra de sangue total por picada no dedo para a area da amostra do
dispositivo de teste, posteriormente adicione 1 gota da solugdo tampéo
(aproximadamente 40 uL) e inicie o crondmetro. Veja a ilustragéo abaixo.

5. Aguarde a (s) linha (s) colorida (s) aparecer (em). O resultado do teste deve ser lido
em 10 minutos. N&o interprete o resultado ap6s 20 minutos.
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INTERPRETA(;AO DOS RESULTADOS
(Por favor, veja as ilustragdes acima)

POSITIVO: * Uma linha colorida deve aparecer na area de controle (C). Uma ou duas
linhas deve(m) aparecer na area da(s) linha(s) de HIV e/ou SYP.

*OBSERVACAO: A intensidade da cor na(s) linha(s) de HIV e/ou SYP ir4 variar
dependendo da concentragdo dos anticorpos de HIV e/ou SYP presentes na amostra.
Portanto, qualquer tonalidade de cor na area do teste deve ser considerada positiva.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na éarea de controle (C). Nao aparece
nenhuma linha colorida nas areas de HIV e SYP.

INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. O volume insuficiente da amostra ou
técnicas de procedimento incorretas sdo as razées mais provaveis para falha na linha
de controle. Avalie o procedimento e repita o teste com um novo cassete de teste. Se o
problema persistir, descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato
com seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Controles de procedimento internos estdo incluidos no teste. Uma linha colorida que
aparece na area de controle (C) é um controle de procedimento interno positivo.
As normas de controle ndo séo fornecidas com esse kit; entretanto, recomenda-se que
os controles positivo e negativo sejam testados como boa pratica laboratorial a fim de
confirmar o procedimento do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

LIMITAGOES

Esse teste é destinado somente para diagnéstico in vitro.

Este teste foi desenvolvido apenas para testar amostras de Sangue Total / Soro /
Plasma. O desempenho do teste usando outras amostras néo foi fundamentado.
Este teste € um ensaio qualitativo. Ele ndo foi concebido para determinar a
concentragéo guantitativa do anticorpo do HIV 1,2 e do anticorpo da sifilis.

Como todos os testes diagnosticos, todos os resultados devem ser considerados
com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.
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. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, testes
adicionais de acompanhamento usando outros métodos clinicos sdo recomendados.
Um resultado negativo em qualquer momento ndo exclui a possibilidade de infeccdo
por HIV1, 2 e sifilis.

VALORES ESPERADOS

O MedTeste Sifilis/HIV Combo (Teste Répido) foi comparado a um teste lider de
mercado para HIV ELISA e TPPA, respectivamente. A correlagdo entre esses dois
sistemas é 299%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade
O MedTeste Sifilis/HIV Combo (Teste Répido) foi comparado a um teste lider de
mercado para HIV ELISA e a um teste para TPPA, usando as amostras clinicas
mostradas abaixo. 930 amostras foram testadas com o MedTeste Sifilis/HIV Combo
(Teste Réapido)

MedTeste Sifilis/ HIV Combo (Teste Rapido)
Método Detecgéod(ieH,;\\r/\ticorpos Detecgégedgﬁ/ﬁ?sticorpos
Acordo Negativo Acordo Negativo
HIV+/SYP- 137 0 0 137
HIV-/ISYP+ 0 126 126 0
o HIV+/SYP+ 4 0 4 0
TPePA HIV-ISYP- 2 661 1 662
Positivo Total 141 0 130 0
Negativo Total 2 787 1 799
Sensibilidade Relativa >99.9%(97.9%~100.0%)* >99.9% (97.7%~100.0%)*
Especificidade Relativa 99.79%(99.1%~100.0%)* 99.9%(99.3%~100.0%)*
Acuréacia 99.8%(99.2%~100.0%)* 99.9%(99.4%~100.0%)*

*Intervalo de Confianga de 95%

Precisé&o Intra-Ensaio
A precisdo dentro da execucdo foi determinada usando 20 replicatas de quatro
amostras diferentes contendo diferentes concentragdes de anticorpos de HIV 1, 2 e
anticorpo da sifilis. Os valores negativos e positivos foram identificados corretamente
100% das vezes.

Inter-Ensaio
A precisé@o entre a execugdo foi determinada usando 20 ensaios independentes nas
mesmas quatro amostras diferentes contendo diferentes concentragbes de anticorpos
de HIV 1, 2 e anticorpo da sifilis. Trés lotes diferentes do MedTeste Sifilis/HIV Combo
(Teste Répido) foram testados ao longo de um periodo de 3 meses, usando as
amostras negativas e positivas acima. As amostras foram identificadas corretamente
100% das vezes.
Reatividade Cruzada
O MedTeste Sifilis/HIV Combo (Teste Ré&pido) foi testado pelas amostras positivas
HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, AcHBe, HBcAb, HCV, H. Pylori, MONO, CMV,
Rubéola e Toxo. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada. Os anticorpos da
sifilis ndo mostraram nenhuma reatividade cruzada com a linha de HIV para o teste e
os anticorpos do HIV ndo mostraram nenhuma reatividade cruzada com a linha SYP
para o teste.
Substancias Interferentes
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras
negativas e positivas do anticorpo do HIV 1, 2 e as amostras positivas e negativas do
anticorpo da sffilis.

Acetaminofeno: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido gentisico: 20 mg/dL
Acido I-ascérbico: 2g/dL Albumina: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1000mg/dL

Bilirrubina: 1g/dL Acido oxélico: 60mg/dL

Nenhuma das substancias na concentragéo testada interferiu no ensaio.
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BiotesT

Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Nidmero: RP5233702
Data efetiva:04/09/2019

TERMOS DE GARANTIA

A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua
Assessoria Técnica que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e
conservagéo deste produto.

A MedLevensohn ndo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit
sob essas condicdes.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang
District, Hangzhou

Importado por:

Oceans Comercio Importagéo Exportacéo EIRELI

Av. Eldes Scherrer Souza, nr 2096 - Cond. Complexo Montserrat Salas
923/923A

Colina de Laranjeiras — Serra - ES - Brasil

CEP 29167-080

CNPJ 06.213.450/0001-49

Registrado e Distribuido Por:

MedLevensohn Comércio e Representacbes de Produtos Hospitalares
LTDA

End. Rua Dois S/N @ Quadra: 08 Lote: 08 Bairro: CIVIT | — Serra - ES
CEP:29.168-030

CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC:0800 722 2393
www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA : 80560310020
Técn. Resp. Juliana Lecco  CRF/ES: 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Validade e cédigo lote: vide embalagem externa.
Produto né&o estéril, descartavel e atéxico.

O fabricante recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUCGES DE USO SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Quaisquer dividas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento,
contatar a nossa ASSESSORIA TECNICA.

Fone 0800 722 2393
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