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DE PROCEDIMENTOS DE COLETA DA AMOSTRA, EXECUCAO DO ENSAIO E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Antes de iniciar o teste confira 0 nome do kit com o nome deste Guia Rapido ATENGAO: : X“"ﬁl f OS_ e%mpamen.t os,d? dprot-e gzg |nd|V|dua|I (tE PI). .
e a data de validade, presente na etiqueta externa do kit. Os testes nunca q oun:Zr?Ee;od eﬁf]z?rﬁl‘;)r;g:aoa%ﬁer:sggn;: :‘1 a?é Lijrz?o?rrrleaé .
devem ser utilizados apos a data de validade determinado pelo fabricante. mais detalhadas refgrentes 2 8596 kitgpara diagnostico. ¢

1- COLETA DA AMOSTRA E EXECUGAO DO ENSAIO

« Certificar que o kit e a amostra a ser testada estejam a temperatura ambiente (15 °C e 30 °C).

>
* Retirar o suporte de teste do envelope laminado, conferir a presenga do dessecante (silica) no
interior da embalagem. o D
= Q
« Verificar a integridade de todos os componentes e a existéncia de 2 (duas) linhas na janela de =
teste do suporte, sendo 1 (uma) de cor azul (Linha teste- T) e 1 (uma) de cor verde (linha A\ 4
controle - C). Caso uma dessas linhas esteja ausente, utilizar um novo suporte de teste.

Para uso de sangue total de puncgao digital, higienizar a
extremidade do dedo com élcool 70%. Perfurar a regido
higienizada com a lanceta fornecida no kit (figura 1) e
descartar a primeira gota de sangue. Coletar a amostra
da segunda gota utilizando o capilar coletor fornecido.

Encostar a extremidade do capilar coletor de 10 uL Transferir a amostra para o suporte de teste encostando
na amostra a ser testada (de modo que o capilar o capilar coletor 4 drea do pogo S (figura 3).
fique numa posigéo levemente inclinada em Para amostras de soro ou plasma ou sangue total por
relagdo ao dedo), permitindo preenchimento por pungéo venosa, pipetas calibradas podem ser utilizadas
capilaridade até a marcacao (NAO APERTAR AS para aplicagéo de 5 L (soro ou plasma) ou 10 uL
EXTREMIDADES DO CAPILAR) (figura 2). (sangue total).

Adicionar 03 gotas do tampao de corrida, vertendo o frasco na
posigdo vertical (sem inclinar) sobre o pogo S (figura 4). Caso nao
haja migragao do material aplicado no pogo S apés 03 minutos, entrar
em contato com o SAC de Bio-Manguinhos para orientagées.

Aguardar entre 20 e 25 minutos apds a adi¢do do tampao
para a migragao de amostra e conjugado (figura 5).

Ler o resultado SOMENTE apés o periodo de 20 minutos. O resultado pode ser lido no maximo

- 2 0 MINUTOS até 25 minutos, néo ultrapasse esse tempo.

Descartar o teste em recipiente adequado para o descarte de material de risco bioldgico.

[ Caso nao haja migragao do material aplicado no poco S apés 03 minutos, entrar em contato com o SAC de Bio-Manguinhos para orientagoes. ]
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2 - INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
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E indicado por uma linha
roxa/rosa na éarea de
CONTROLE (C) e nenhuma
linha na éarea de TESTE (T).
Este resultado indica auséncia
de anticorpos detectaveis
para Leishmania infantum na
amostra.

A detecg¢ao de uma linha
roxa/rosa na area de TESTE
(T) e outra na éarea
CONTROLE (C), indica
resultado reagente para
anticorpos provenientes da
Leishmania infantum.

A intensidade da linha da
area TESTE (T) pode variar
conforme a concentragdo de
anticorpos especificos.

CONFIRMAGAO DE DESEMPENHO DO TESTE

Ao término do teste, uma linha roxa/rosa aparecera na area CONTROLE (C), tanto nas amostras negativas quanto
nas positivas. Esta linha serve de controle interno, confirmando o desempenho adequado do teste.

DESCARTE DO PRODUTO

Uma linha roxa/rosa sempre
devera aparecer na area de
CONTROLE (C),
independentemente da
presenca ou ndo da area
TESTE (T). Caso uma linha
roxa/rosa nao seja visivel na
area CONTROLE (C), o teste
devera ser considerado
invalido.

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

Em caso de dividas na interpretacao do teste ou problemas 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.

Instituto de Tecnologia
o em Imunobioldgicos
j Bio-Manguinhos

Utilize o QR CODE ao lado para visualizar o video
orientativo sobre o produto/ procedimento do teste. [ Oy
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https:/lwww.bio.fiocruz.brlindex.php/br/produtos/reativos/testes-rapidos/tr-Ivh-bio-manguinhos
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