GUIA RAPIDO

TR HIV/SIFILIS

COMBO BIO-MANGUINHOS

Teste rapido para triagem qualitativa
para detecgao de anticorpos
para HIV-1/2 e Treponema pallidum

ATENGAO:

« Utilizar os equipamentos de protecao individual (EPI).
* A utilizagao desse guia rapido ndo dispensa a leitura prévia do manual de instrugéo
para a obtengdo de mais informagoes técnicas referentes a esse kit para diagnostico.

DESCRIGAO DO PRODUTO:
0 Kit TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos é fornecido nas seguintes apresentagdes:
*TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos (25 reagées)

(25 reacoes)

Suportes TR HIV/SIFILIS com antigenos de
HIV-1/2 e Treponema pallidum

embalados individualmente - 25 unidades
Tampao de corrida - 01 Frasco 5 mL
Manual de Instrugao de Uso - 01 unidade
Guia répido - 01 unidade

Cartao resumo - 01 unidade

*TR HIV/SIFILIS COMBO LA - Bio-Manguinhos (25 reagoes)
« TR HIV/SIFILIS COMBO LAC - Bio-Manguinhos (25 reagoes)

1. RELAGAO DOS COMPONENTES FORNECIDOS COM 0 PRODUTO:

TR HIV/SIFILIS COMBO - Bio-Manguinhos

TR HIV/SIFILIS COMBO LA - Bio-Manguinhos

(25 reacoes) ’

Suportes TR HIV/SIFILIS com antigenos de

HIV-1/2 e Treponema pallidum

embalados individuaimente - 25 unidades

Tampao de corrida - 01 Frasco 5 mL

Tubos capilares descartaveis (20 uL) - 25 unidades
Lancetas estéreis descartaveis - 25 unidades
Manual de Instrugéo de Uso - 01 unidade

Guia répido - 01 unidade

Resultado
Nao Reagente

Resultado Reagente
para HIV 1/2

Um resultado nao reagente é
indicado pela visualizagdo de
apenas uma linha vermelha na
area de CONTROLE (C) e
nenhuma linha na area de
TESTE (T). Este resultado

A detecgao de duas linhas
vermelhas, uma na area de
TESTE (T1) e uma na area
CONTROLE (C), indica um
resultado REAGENTE para HIV
1/2 A intensidade da linha T na
area TESTE (T1) pode variar
conforme a concentragdo de
anticorpos especificos. Isto
ndo invalida o teste. Um teste
reagente significa que
anticorpos para HIV-1/2 foram
detectados.

indica a auséncia de
anticorpos para HIV-1/2 ou

T. pallidum na amostra e ndo
exclui a possibilidade de
infecgao pelo HIV ou Sifilis.

Resultado Reagente
para Sifilis

A detecgao de duas linhas
vermelhas uma na érea de
CONTROLE (C) e outra na area
de TESTE (T2), indica um
resultado reagente para Sifilis.
A intensidade da linha na drea
de TESTE (T2) varia conforme

a concentragao de anticorpos
especificos. Isto ndo invalida
o teste. Um teste reagente
significa que anticorpos para
T. pallidum foram
detectados.

Resultado Reagente
para HIV 1/2 e Sifilis

A detecgao de trés linhas
vermelhas, uma na area de
CONTROLE (C) e duas na area
de TESTE (T1 e T2), indica um
resultado reagente para HIV
1/2 e Sifilis. A intensidade da
linha na area de TESTE (T1 e
T2) varia de claro a muito
escuro conforme a
concentragdo de anticorpos

especificos na amostra.
Assim, as linhas na drea de
TESTE (T1 e T2) podem ter

Resultado invalido

Uma linha vermelha sempre
devera aparecer na area de
CONTROLE (C), independente
da presenca ou néo de linha
na area de TESTE (T1 e T2).

Caso uma linha vermelha NAO
seja visivel na drea de
CONTROLE (C), o teste devera
ser considerado invalido,
descarte e repita o teste em
novo suporte de teste.

4. INTERPETAGAO DOS RESULTADOS

Cartdo resumo - 01 unidade

Instituto de Tecnologia
o) Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos FlOCRUZ

TR HIV/SIFILIS COMBO LAC - Bio-Manguinhos

(25 reacdes)

Suportes TR HIV/SIFILIS com antigenos de

HIV-1/2 e Treponema pallidum

embalados individualmente - 25 unidades

Tampao de corrida - 01 Frasco 5 mL

Tubos capilares descartaveis (20 uL) - 25 unidades
) Lancetas estéreis descartaveis - 25 unidades

aparéncia diferente da linha
na area de CONTROLE (C) e
entre elas. Isto ndo invalida o

teste. Um teste reagente
significa que anticorpos para
HIV-1/2 e T. pallidum foram
detectados.

1.1. Materiais necessarios, mas nao fornecidos:
« Crondmetro ou relégio

* Micropipeta calibrada (para coleta de soro ou plasma)
« Luvas descartaveis e jaleco para protecao individual

Antes de iniciar o teste, confira 0 nome do kit com o0 nome deste Guia Répido. Curativo Adesivo - 25 unidades

Atencao: Caso o kit seja guardado sob refrigeragao, assegurar-se de que todos os componentes Manual de Instrugao de Uso - 01 unidade * Algodao
estejam em temperatura ambiente no momento de sua utilizagéo. Guia rpido - 01 unidade * Alcool 70%
: Cartao resumo - 01 unidade * Recipiente seguro para descarte de material biologico \
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Antes da realizagéo do procedimento, conferir a validade do kit. O prazo de validade determinado para o kit esté descrito na etiqueta externa da caixa.
0Os testes nunca devem ser utilizados apds a data de validade e o produto deve ser utilizado dentro do prazo de validade determinado pelo fabricante. of-lo of-Ho of-Hlo of-Hlo ol lo oll lo ol lo ol lo
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3. COLETA DA AMOSTRA E EXECUGAOQ DO TESTE: = = = =

Equipamentos de protecgédo individual (EPI), tais como luvas descartaveis e jaleco, devem ser utilizados em todas as etapas de realizagéo do teste.
Para o uso de sangue total obtido por puncao digital, higienizar a extremidade do dedo com alcool 70%, esperar secar completamente e perfurar a regiao higienizada com a lanceta
descartando a primeira gota de sangue. Coletar a amostra da segunda gota utilizando o capilar coletor.

©
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( Destampar a lanceta e pressionar Aperte o dedo suavemente para NAO REAGENTE REAGENTE REAGENTE A
firmemente para perfurar a pele formar uma gota de sangue REAGENTE HIV 1/2 SIFILIS HIV 1/2 e INVALIDO

\ SIFILIS /

Ao término do teste, uma linha vermelha devera aparecer na drea de controle (C), tanto nas amostras no reagentes quanto nas reagentes, e mesmo com adicao apenas do
tampao. Esta linha serve de controle interno, confirmando o desempenho adequado do teste.

Nota: quando a amostra do paciente apresenta uma quantidade elevada de anticorpos, a linha controle pode apresentar
intensidade fraca. Este fato nao invalida o teste.

5. DESCARTE DO PRODUTO

e

Imagem meramente |Iustrat|va

Apos o0 uso, descartar os insumos de maneira adequada com as normativas de cada laboratorio.

Encostar a extremidade aberta do capilar coletor (de modo que o capilar fique na
posigdo levemente inclinada em relagao ao dedo), permitindo que o seu interior seja
preenchido por capilaridade até a marcagao pre-determinada. (NAO APERTAR AS
EXTREMIDADES DO CAPILAR) (ver figura abaixo) Alternativamente, utilizar micropipeta
de 10 mL para soro ou plasma e 20 mL para sangue total para aplicagdo no pogo A.

Em caso de duvidas na interpretacdo do teste ou problema com os componentes, por gentileza, separar o suporte do
teste e fazer contato com o SAC de Bio-Manguinhos (08000 210 310 ou sac.reativos@bio.fiocruz.br).

PRODUTO DESTINADO A ORGAOS PUBLICOS, VENDA PROIBIDA.

10 pL
SOro ou
plasma

) =

E]

15~20
minutos

Texto: TME0491_004MAN

Posicionar o suporte de teste em uma

superficie plana e transferir a amostra

a ser analisada encostando o capilar a
drea do pogo A.

DI: ART0374_003MAN

Adicionar 04 gotas do tampéo de corrida (100 uL),
vertendo o frasco na posigdo vertical (sem inclinar e
para evitar bolhas) sobre o pogo A.

Realizar a leitura ap6s 15 minutos da adi¢ao do
tampao de corrida para a leitura do resultado. Nao
ultrapassar 20 minutos para realizagéo da leitura.

4
Utilize o QR CODE ao lado para 7
visualizar o video orientativo sobre =
o produto/ procedimento do teste. El T

Arte: BM-BUL-187-04-R-66325

https:/lwww.bio.fiocruz.br/index.php/br/produtos/reativos/testes-rapidos/tr-hiv-sifilis-combo-bio-manguinhos



