MedTeste HIV (Teste Rapido)
REF IHIV-C42

Nome técnico: ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIENCIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO
1, TIPO 2 E TIPO 1 SUBGRUPO O (HIV).

Instrucdes de Uso

Um teste rapido para o diagnoéstico do Virus da Imunodeficiéncia Humana na deteccéo qualitativa
de anticorpos para HIV tipo 1, HIV tipo 2 e subtipo O em amostras de sangue total, soro ou
plasma.

Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste HIV (Teste Rapido) é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgio
qualitativa dos anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) tipo 1, tipo 2 e subtipo O
no sangue total humano, soro ou plasma, auxiliando no diagnéstico das infecgées por HIV.

SUMARIO

O HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) 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. Varias glicoproteinas virais estdo presentes no envelope.
Cada virus contém duas cépias de RNAs gendmicas de senso positivo. O HIV-1 foi isolado a
partir de pacientes com AIDS e com o complexo relacionado a AIDS e de pessoas saudaveis com
alto potencial de risco para o desenvolvimento de AIDS®. O HIV-1 consiste no subtipo M e no
subtipo O. Cepas altamente divergentes de HIV-1 foram reconhecidas pela primeira vez em 1990
e agrupadas provisoriamente como subtipo O pois esta variacéo era semelhante aos marcadores
de glicoproteina do HIV-1 porém com uma pequena variagdo para o marcador de proteina.
Embora raramente comparado para HIV-1 e HIV-2, infeccdes causadas por Subtipo O até agora
tém sido identificadas na Africa (Camardes), Franga e Alemanha. O HIV-2 foi isolado azpartlr de
pacientes com AIDS e de individuos soropositivos assmtomatlcos do Oeste Africano”. HIV-1,
HIV-2, e todo o subtipo O induzem respostas imunitarias®. A detecgdo de anticorpos anti-HIV no
soro, plasma ou sangue total € o modo mais eficiente e comum para determinar se um individuo
foi exposto ao HIV e para o rastreio do virus e seus produtos no sangue‘. Apesar das diferengas
em suas caracteristicas biolégicas, atividades sorolégicas e sequéncias do genoma, o
HIV-1, HIV-2 e o subtipo O mostram forte reatividade cruzada antigénica’,”.

O MedTeste HIV (Teste Rapido) é um teste para detectar qualitativamente a presenca de
anticorpos para o HIV tipo 1, tipo 2, e/ou subtipo O em amostras de sangue total, soro ou plasma.

PRINCIPIO

O MedTeste HIV (Teste Rapido) é um imunoensaio qualitativo, baseado em membrana, para a
deteccao de anticorpos para o HIV-1, HIV-2 e Subtipo O em amostras de sangue total, soro ou
plasma. A membrana é pré-revestida com antigenos recombinantes de HIV nas regides das
linhas de teste, T1 e T2. A linha de teste T1 é pré-revestida com antigeno do HIV-1 e subtipo O e
a linha de teste T2 é pré-revestida com o antigeno do HIV-2. Durante o teste, a amostra de
sangue total, soro ou plasma reage com particulas revestidas de antigeno do HIV na tira de teste.
A mistura em seguida, migra para cima na membrana cromatografica por capilaridade e reage
com antigenos recombinantes do HIV na membrana da linha de teste. Se a amostra contém
anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-Subtipo O, ou anti-HIV-2, uma linha colorida aparecera na regido
da linha de teste. Se a amostra contém anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-Subtipo O e anti-HIV-2,
duas linhas coloridas aparecerdo naregido da linha de teste. As duas linhas indicam um resultado
positivo. No entanto, devido a possibilidade de reatividade cruzada, uma unica
soropositividade para HIV-1, HIV-2 ou subtipo O pode conduzir, em alguns casos, 0
aparecimento de duas linhas de ensaio. Se a amostra nédo contém anticorpos anti-HIV-1,
anti-Subtipo O e/ou anti-HIV-2, nenhuma linha colorida aparecera na regido da linha de teste,
indicando um resultado negativo. Para procedimento de controle, uma linha colorida sempre
aparecera area de controle do teste. A presenca desta linha identifica que o volume da amostra
foi suficiente para absorgéo apropriada na membrana para a realizagdo do teste.

REAGENTES

O MedTeste HIV (Teste Rapido) contém particulas de antigenos recombinantes HIV-1, HIV-2 e
Subtipo O revestidos na membrana.

PRECAUGOES

Somente para uso profissional de diagnostico in vitro. N&o utilizar o kit apds a data de validade
indicada no rétulo.

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

- N&o utilize o teste caso a embalagem esteja danificada.

- Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente infectantes,
portanto, as normas universais de biosseguranga devem ser adotadas, incluindo o uso de
equipamentos de protecéo individual. Observe as precaugdes estabelecidas contra perigos
microbiol6gicos durante todo o procedimento e siga os procedimentos padrédo para a disposi¢cdo
das amostras.

- Utilize roupas de protegdo como jaleco, luvas descartaveis e protegdo para os olhos enquanto
as amostras séo analisadas.

- O teste usado deverd ser descartado de acordo com as regulamentagdes locais.

- Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

- Descarte todo o material utilizado em recipiente para descarte de materiais com risco biolégico.
Caso utilize lancetas para puncéo, descarte-as separadamente em recipiente adequado para
residuos perfurocortantes.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30°C). O teste e
seus componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo. O dispositivo de teste
deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizagdo. Ap6s aberto, utilizar em
até 1 hora. NAO CONGELE. N&o utilize apés a data de validade.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

* O MedTeste HIV (Teste Rapido) pode ser realizado utilizando sangue total (de pungdo venosa
ou capilar do dedo), soro ou plasma.

Para coletar amostras de Sangue Total do dedo:

« Lave a méo do paciente com sabdo e dgua morna ou limpe com um algoddo embebido em
alcool. Deixe secar.

« Massageie a médo sem tocar no local da pungéo friccionando para baixo a médo em direcédo a
ponta do dedo médio ou anular.

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

« Suavemente esfregue a méo comegando pelo pulso, passando pela palma no sentido do dedo,
para formar uma gota de sangue arredondada no local da puncéo.

« Adicione o sangue total capilar do dedo no dispositivo de teste utilizando um tubo capilar.

« Toque a extremidade do tubo capilar na gota de sangue até encher aproximadamente 50 pL do
tubo. Evite a formacé&o de bolhas de ar.

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

 Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapidamente possivel para evitar hemolise. Use
somente amostras claras, ndo hemolisadas

« O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta da amostra. N&o deixe as amostras a
temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser
armazenadas de 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 puncéo venosa deve ser armazenado
a 2-8°C se o teste for executado dentro de 2 dias da coleta. Ndo congele amostras de sangue
total. O sangue total coletado por punc¢éo no dedo deve ser testado imediatamente.

* Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas
devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras ndo
devem ser congeladas e descongeladas repetidamente

« Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com os
regulamentos locais para o transporte de agentes etiol6gicos.

MATERIAIS FORNECIDOS

Dispositivo de Teste
Conta-gotas

Solugéo Tampéo
Manual Informativo

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Recipiente de Coleta de Amostra

Lancetas (somente para sangue total por pun¢éo do dedo)

Centrifuga

Crondmetro

Tubos capilares contendo heparina e bulbo (apenas para sangue total por pungédo do dedo)

INSTRUGOES DE USO

Deixe que o dispositivo de teste, amostra, tamp&o, e/ou controles atinjam a temperatura ambiente

(15-30°C) antes do teste.

1. Deixe a embalagem & temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da
embalagem hermeticamente fechada e use-o dentro de uma hora.

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.

Para Amostras de Soro ou Plasma:

Segure o0 conta-gotas verticalmente e transfira uma gota de soro ou plasma (aproximadamente
25pL) para o orificio da amostra do dispositivo de teste. Em seguida adicione 1 gota de solucéo
tampéo (aproximadamente 40pL) e inicie o crondmetro. Observe a ilustragéo abaixo.

Para Amostras de Sangue Total de pung¢do Venosa:

Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 2 gotas do sangue total (aproximadamente 50uL)
para o orificio da amostra do dispositivo de teste. Em seguida adicione 2 gotas de solugéo
tampaéo (aproximadamente 80pL) e inicie o crondmetro. Observe a ilustragéo abaixo.

Para Amostras de Sangue Total de pung¢éao capilar do dedo:

Para usar um tubo capilar: Preencha o tubo capilar e transfira aproximadamente 50uL da amostra
de sangue total do capilar do dedo para o orificio da amostra do dispositivo de teste. Em seguida
adicione 2 gotas de solug&o tamp&o (aproximadamente 80pL) e inicie o cronémetro. Observe a
ilustragdo abaixo.

3. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecerem. O resultado deve ser lido em 10 minutos. Nao
ultrapasse 20 minutos para a interpretacéo de resultados.
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INTERPRETAQAO DOS RESULTADOS

(Por favor, veja as ilustragdes acima)
POSITIVO: * Duas ou trés linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha sempre deve aparecer
na regido da linha de controle (C), e uma ou duas linha(s) colorida(s) devem aparecer na
regido(6es) da linha de teste (T1 e/ou T2).
*NOTA: A intensidade da cor nas regides da linha de teste (T1 e T2) ird variar dependendo da
concentragdo de anticorpos contra o HIV presentes na amostra. Portanto, qualquer trago de cor
presente nas regifes da linha de teste de (T1 e/ou T2) deve ser considerado como um resultado
positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Nenhuma linha
colorida deve aparecer na regido da linha de teste de (T1 e T2).
INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. Este resultado significa que houve volume
insuficiente de amostra ou o procedimento do teste foi realizado incorretamente. Revise o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esta incluido no teste. A linha colorida na regiéo de controle (C) é
considerada um controle interno de procedimento. Esta confirma que o volume de amostra e sua
absor¢do na membrana sdo adequadas para a realizacéo do teste.

Né&o é fornecido um controle padréo neste kit, entretanto, recomenda-se que os controles positivo
e negativo sejam analisados como procedimento de boapratica laboratorial, para confirmar e
verificar se o procedimento do teste obteve desempenho adequado.

LIMITAGOES

i

. 1.0 MedTeste HIV (Teste Rapido) é para uso exclusivo de diagnoéstico in vitro. O teste deve ser
utilizado somente para a detecgdo de anticorpos anti-HIV nas amostras de sangue total, soro
ou plasma. Nem o valor quantitativo, nem as taxas de aumento de anticorpos anti-HIV podem
ser determinadas por este teste qualitativo.

2. O MedTeste HIV (Teste Rapido) indicar4d somente a presenca de anticorpos anti-HIV na
amostra e ndo deve ser usado como um Gnico critério para o diagnéstico da infecgéo por HIV.

. Para confirmagé&o, uma anélise mais aprofundada das amostras deve ser realizada de acordo

com orientacOes das autoridades sanitarias locais, tais como ELISA e / ou andlise de Western

Blot.

Assim como todos os dispositivos de testes rapidos, todos os resultados devem ser

interpretados junto com outras informagoes clinicas disponiveis pelo médico.

. Este teste é apenas indicado para fins de triagem. Os resultados ndo devem ser utilizados para
determinar o sorotipo das infecgdes por HIV.

. Devido a possibilidade de reacédo cruzada, o aparecimento das linhas tanto T1 e T2 néo indica
necessariamente a coinfecgéo pelo HIV-1, HIV-2 e o subtipo O.

. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a
realizacdo de testes adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado negativo nao
exclui em nenhum momento a possibilidade de infecgéo por HIV.
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VALORES ESPERADOS

O MedTeste HIV (Teste Rapido) foi comparado com o ELISA, principal teste comercial para HIV.
A correlagéo entre estes dois sistemas é de 99.6%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade
O MedTeste HIV (Teste Rapido) identificou corretamente os painéis de soroconversdo e foi
comparado ao teste ELISA, principal teste comercial para HIV. Os resultados mostraram que a
sensibilidade relativa do MedTeste HIV (Teste Rapido) é >99.9%, e a especificidade relativa é de
99,5%.



. MedTeste HIV (Teste
Método Pl .
Rapido) % de Concordancia
Resultados Positivo Negativo
0/
HIV-1 (Soro) 403 0 >99,9% (403/403)
0/
HIV- 2 (Soro) 132 0 >99,9% (132/132)
- HIV-1 Sorotipos 0
Positivo AK (Plasma) 5 0 >99,9% (45/45)
HIV-1 Subtipo O 0
(Plasma) 3 0 >99,9% (3/3)
0/
Total 83 0 >99,9% (583/583)
ELISA Doagdes de 0
Sangue (Soro) 0 1000 >99,9% (1000/1000)
Negativos da
Clinica 218 99,1% (218/220)
(Soro/Plasma) 2
Amostras
Negativo | negativas de 205 >99,9% (205/205)
gestantes (soro) 0
Amostras com
Potencial de 104 94.5% (104/110)
Interferéncia 6
Total 3 1527 99,5% (1527/1535)
Resultado Total 591 1527 99,6% (2110/2118)

A sensibilidade relativa = 583/583 => 99,9% (95% IC *: 99,5% ~ 100,0%);
Especificidade relativa = 1,527 / (1,527 + 8) = 99,5% (95% IC *: 99,0% ~ 99,8%);
Preciséo = (583 + 1527) / (583 + 8 + 1527) = 99,6% (95% IC *: 99,3% ~ 99,8%).
* Intervalos de Confianga

Sangue Total vs Soro vs Plasma
Sensibilidade em amostras de Sangue Total e Soro pareados e Plasmas soropositivos
Um total de 30 amostras de sangue total soropositivos com soro pareado e plasma foram
testadas com o MedTeste HIV (Teste Rapido), respectivamente. Houve uma boa correlagdo entre
os resultados dos testes entre sangue total, soro e plasma com amostras soropositivos para o
HIV.

periodo de 3 dias utilizando amostras negativas, baixo positivas, médio e alto positivas. As
amostras foram corretamente identificadas > 99% do tempo.

REATIVIDADE CRUZADA
O MedTeste HIV (Teste Rapido) ndo mostrou rea¢des cruzadas com amostras positivas de
HAMA, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBcAb, anti-Sifilis, anti-HCV, anti-H. Pylori, MONO, anti-CMV,
anti-Rubéola e anti-Toxoplasmose. Algumas reagdes cruzadas foram observadas em amostras
positivas de Fator Reumatéide, EBV IgM e HBsAg.
ESTUDOS DE INTERFERENTES

As seguintes substancias com potencial de interferéncia foram adicionadas a amostras negativas
e positivas para HIV:

Acetaminofeno: 20mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL
Creatina: 200mg/dL

Bilirrubina: 1g/dL

Cafeina: 20mg/dL

Acido Gentisico: 20md/dL
Albumina: 2g/dL
Hemoglobina: 1.1g/dL

Acido Oxalico: 600mg/dL

Nenhuma das substancias nas concentracdes testadas interferiram no ensaio.
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Tipo de Amostra Numero de Amostras Concordancia de Resultados positivos pelo

Testadas MedTeste HIV (Teste Rapido)
Sangue Total 30 >99,9%(30/30)
Soro pareado 30 >99,9%(30/30)
Plasma pareado 30 >99,9%(30/30)

Especificidade em amostras de Sangue Total, Soro pareados e Plasmas soronegativos

Um total de 100 amostras de sangue total soronegativos com soro pareado e plasma coletados
de voluntarios sadios foram testadas com o MedTeste HIV (Teste Réapido), respectivamente.
Houve uma boa correlagéo entre os resultados dos testes entre sangue total, soro e plasma com
amostras soronegativas para o HIV.

Tipo de Amostra Numero de Amostras | Concordancia de Resultados positivos pelo

Testadas MedTeste HIV (Teste Rapido)
Sangue Total 100 >99,9%(100/100)
Soro pareado 100 >99,9%(100/100)
Plasma pareado 100 >99,9%(100/100)
PRECISAO
Intra-ensaio

A precisdo na mesma determinag&o foi estabelecida utilizando 15 replicatas de quatro amostras:
uma negativa, uma com baixo valor positivo, uma com valor médio positivo e uma com valor alto
positivo. Os valores do negativo, o baixo positivo, médio positivo e alto positivo foram
corretamente identificadas > 99% do tempo.

Inter-ensaio
A precisdo entre ensaios foi determinada por 15 ensaios independentes nas mesmas quatro
amostras: uma negativa, uma com baixo valor positivo, uma com médio positivo e uma com alto
valor positivo. Trés lotes diferentes do MedTeste HIV (Teste Rapido) foram testados em um
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TERMOS DE GARANTIA

A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnéstico, 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 conservagdo deste
produto. A MedLevensohn néo 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

Registrado e Distribuido por:

MedLevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Dois, S/N, Quadra: 08 — Lote: 08- Civit I- Serra — ES

CEP: 29.168-030

CNPJ: 05.343.029/0001-90

SAC: 0800 722 2393

www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA MS80560310010
Técn. Resp. Juliana Lecco CRF/ES: 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Data de vencimento, N° de Lote, N° de Registro do Ministério da Saude: VIDE
EMBALAGEM

Produto n&o estéril, descartavel e atéxico.
O fabricante recomenda o uso Unico.

CONSERVAR ENTRE +2°C e 30°C.

TRANSPORTAR ENTRE 0°C e 50°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRU(;OES DE USO SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE:

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

Atendimento ao consumidor — Fone 0800 722 2393




