MEDTESTEHIV | TESTE RAPIDO PARA
DETECCAO DE ANTICORPOS ANTI-HIV

Finalidade

O MedTeste HIV é um imunoensaio cromatogrdfico rdpido para a deteccéo 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 diagndstico das infeccées por HIV.
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O teste é um imunoensaio qualitativo baseado em membrana. O dispositivo de teste é composto por
quatro dreas: a drea S, onde sdo aplicadas a amostra e a solucdo tampdo; as dreas de teste T1 e T2,
onde ocorre a reacdo e a drea de controle C, local de controle da viabilidade do teste.

Dispositivo de Teste

» Area S: onde s@o aplicadas a amostra

’ Mapenn. e a solugdo tampdao;
Area de Controle ----.___ ,
. o » Area de Controle (C): local de controle
Areaideflestenlil-—=-—-——--g&- ™
-------- - do teste;
Area de Teste T2 -----"" e
T2:AN-2

» Areas de Teste (T1 e T2): locais em
que ocorre a reacdo.

P, ]
Uea de adi¢do da amostra e do tampao

A membrana que compde o teste é pré-revestida com antigenos recombinantes de HIV nas regides das
linhas de teste, T1 e T2, e com antigenos recombinantes de HIV conjugados a ouro coloidal, que serd
responsdvel pela coloracdo do teste. 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 e solucdo tampdo migram por capilaridade através da membrana, reagem com
os antigenos recombinantes de HIV conjugados a ouro coloidal e continuam a migragdo através da
membrana, reagindo com os antigenos recombinantes de HIV nas linhas de teste.



Se a amostra contiver anticorpos anti-HIV-1 e/ou anti-Subtipo O, ou anti-HIV-2, uma linha colorida
aparecerd na regido da linha de teste T1 ou T2, respectivamente. Se a amostra contiver anticorpos
anti-HIV-1 e/ou anti-Subtipo O e anti-HIV-2, duas linhas coloridas aparecerdo nas regides das linhas de
teste T1 e T2. As linhas coloridas que aparecem nas dreas de teste indicam um resultado reagente. Se
a amostra ndo contiver anticorpos anti-HIV-1, anti-Subtipo O e/ou anti-HIV-2, nenhuma linha colorida
aparecerd na regido da linha de teste, indicando um resultado ndo reagente. Uma linha colorida deve
sempre aparecer na drea de controle do teste. A presenca desta linha indica que o volume da amostra
foi suficiente para a realizacéo do teste e que ele é valido.

Materiais fornecidos com o kit MedTeste HIV

1. Instrucdo de Uso

o Vi 2. Dispositivo de Teste

3. Solugdo Tampdo

(O  PIPETA

4. Pipeta

5. Lanceta descartdvel

Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos com o kit MedTeste HIV
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1. Caixa coletora 2. Cronémetro 3. Alcool 70% 4. Algodao
perfurocortante

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI’s) indispensadveis
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Precaucoes

» 0 MedTeste HIV é um teste somente para uso profissional de diagndstico in vitro. E recomendado néo
utilizd-lo apds a data de validade indicada no rétulo.

» Ndo coma, beba ou fume na drea onde as amostras ou kits serdo manipulados.
» Nado utilize o teste caso a embalagem esteja danificada.

» Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente infectantes,
portanto, as normas universais de biosseguranca devem ser adotadas, incluindo o uso de equipamentos
de protecdo individual. Observe as precaucées estabelecidas contra perigos microbioldgicos durante
todo o procedimento e siga os procedimentos padréo para a disposicdo das amostras.

» Utilize roupas de protecdo como jaleco, luvas descartdveis e, se necessdrio, protecdo para os olhos
enquanto as amostras sdo analisadas.

» (O teste usado deve ser descartado de acordo com as regulamentacdes locais.
» Umidade acima de 60% e temperaturas acima de 30°C podem afetar negativamente os resultados.

» Descarte todo o material utilizado em recipiente para descarte de materiais com risco bioldgico. As
lancetas utilizadas para puncdo devem ser descartadas separadamente em recipiente adequado para
residuos perfurocortantes.

Armazenamento e Estabilidade do MedTeste HIV

O kit de teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30°C). O teste e
seus componentes sdo estdveis até a data de validade indicada no rétulo. O dispositivo de teste deve
permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizacdo. Apds aberto, é recomendado utilizar
o teste em até 1 hora. Os kits nGo devem ser congelados.

Redadlizacio do teste através de puncio digital

01. Para a realizacdo do teste é
necessdrio que o kit e as amostras
estejam a temperatura ambiente, entre
15-30°C.




02. Remova o dispositivo de teste
da embalagem e coloque-o em uma
superficie limpa e nivelada.

03. [dentifique o dispositivo de teste com
as iniciais do nome do paciente.

04. Selecione um dos dedos, indicador,
médio ou anelar para fazer a pungdo.

05. Massageie a méo no sentido do
punho para o dedo e passe dlcool
setenta porcento (70%) na ponta do dedo
para assepsia.




06. Remova a ponta da lanceta com
firmeza e pressione a mesma na lateral
da ponta do dedo. Limpe o primeiro sinal
de sangue.

07. Aperte o bulbo da pipeta e por
succgdo preencha o equivalente a um
terco da pipeta. Evite a formacéo de
bolhas de ar.

08. Dispense duas gotas da amostra de
sangue na drea S, pressionando a pipeta.

09. Havendo ou ndo sobra de sangue na
pipeta descartar em local apropriado.




10. Segure verticalmente o frasco de
solucGo tampdo e adicione duas gotas na
drea S.

Interpretacdio dos resultados
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11. Dispare o cronémetro e apds
10 minutos leia o resultado.

ATENgﬁO! Naéo ultrapasse 20 minutos para a interpretacdo do resultado. A leitura dos resultados apds
20 minutos pode indicar resultados falso-positivos.

RESULTADO NAO REAGENTE
Apenas uma linha colorida aparece na
regido de controle (C). Nenhuma linha
colorida deve aparecer nas regibes de
teste T1e T2

RESULTADO REAGENTE PARA HIV-1
Uma linha colorida aparece na regiéo

de controle (C) e outra linha colorida
aparece na regido de teste T1.



RESULTADOS
.
wEme RESULTADO REAGENTE PARA HIV-2
. Uma linha colorida aparece na regiéo
e de controle (C) e outra linha colorida
aparece na regido de teste T2.
RESULTADOS

n RESULTADO INVALIDO
B A linha de controle néo aparece.
s Recomendamos revisar o procedimento
| —, e repetir o teste com um novo dispositivo
de teste.

ATENG'A'O! Devido & possibilidade de reatividade cruzada, uma unica soropositividade para HIV-1, HIV-
2 ou subtipo O pode conduzir, em alguns casos, ao aparecimento das duas linhas coloridas nas dreas
de teste T1 e T2. O virus HIV-2 é raro no Brasil. Em caso de suspeita de infeccdo pelo HIV-2, siga as
orientacées do Manual Técnico para diagnostico da infeccdo pelo HIV e entre em contato com a drea de
Laboratdrio do Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites
Virais (DIAHV).

Controle de Qualidade

A linha colorida na regidio de controle (C) é considerada um controle interno de procedimento. Esta
confirma que as condicdes foram adequadas para a realizacdo do teste. Caso a linha de controle néo
apareca, o teste é considerado invdlido, ainda que apareca alguma linha de teste. Neste caso, descontinue
0 uso do kit e entre em contato com o SAC da MedLevensohn.

Informacdes importantes

1. O teste deve ser utilizado somente para a deteccdo de anticorpos anti-HIV nas amostras de sangue
total, soro ou plasma. O valor quantitativo e as taxas de aumento de anticorpos anti-HIV néo podem ser
determinadas por este teste qualitativo.

2. O MedTeste HIV ndo deve ser utilizado como unico critério diagndstico para infeccées por HIV. Para
confirmacdo do diagndstico, deve ser realizado outro teste de fabricante diferente e deve ser feita uma
avaliagdo do paciente.

3. Assim como todos os dispositivos de testes rdpidos, todos os resultados devem ser interpretados
junto com outras informacdes clinicas disponiveis pelo médico.

4. Devido a possibilidade de reacdo cruzada, o aparecimento de ambas as linhas T1 e T2 ndo indica,
necessariamente, uma co-infeccdo pelo HIV-1 e HIV-2.



5. Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a
repeticdo do teste apds 30 dias ou a realizacdo de testes adicionais utilizando outros métodos clinicos.
Um resultado ndo reagente ndo exclui em nenhum momento a possibilidade de infeccdo por HIV, visto a
possibilidade de o paciente encontrar-se no periodo de janela imunoldgica.

6. Podem ocorrer resultados falso-negativos em pacientes que estejam sendo submetidos a terapia
antirretroviral.

7. O teste ndo é indicado para a investigagdo do HIV em criancas com idade inferior a 18 meses, devido
a transferéncia de anticorpos maternos anti-HIV pela placenta.

MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO HIV

Segundo o Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccéio pelo HIV, aprovado pelo Ministério da Saude
através da Portaria n® 29 de 17 de Dezembro de 2013, um resultado reagente para HIV no teste inicial,
utilizando o kit MedTeste HIV, deve ser complementado por outro teste rdpido de diferente metodologia
ou fabricante.

Para mais informagdes sobre como realizar um diagndstico seguro acesse o manual na pdgina
www.aids.gov.br.

INFORMACOES SOBRE 0 MEDTESTE HIV

Para maiores informacgdes ou duvidas, entre em contato com o SAC da empresa através do telefone
0800 722 2393 ou e-mail (sac.medteste@medlevensohn.com.br) ou acesse www.medlevensohn.com.br.




