. FICHA INFORMATIVA DE TECNOVIGILANCIA
DIRIS Lima Norte

Dispositivo médico de diagndstico rapido in vitro para la deteccion simultanea y cualitativa de anticuerpos
contra el VIH (Itlpos 1y 2)y contra Treponema pallidum (agente causal de la sifilis) en muestras humanas
de sangre total, sueroo plasma.

Es una herramienta de tamizaje en contextos clinicos o campafias de salud.
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diagndstico de la infeccion por VIH y Sifilis. Un resultado reactivo debe confirmarse mediante pruebas
complementarias.

Advertencias y Precauciones Recomendaciones

Es fundamental que todo resultado reactivo debe
confirmarse mediante pruebas mas sensibles y

Almacenar el kit a toemperoatura especificas complementarias para un diagnéstico
controlada de 2°C a 30°C Sefinitivol

VIH  Sifilis
¥) Sensibilidad:  99.9% 99.9%
~ Especilicidad: 99.8% 99.6%
v) Concordancia: 99.9% 99.7%
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junto con otra informacidn clinica por un profesional.
Manipular todas las muestras El seguimiento estricto de las
instrucciones del kit es crucial para la validez del
resultado.

Se debe capacitar al personal que realiza las pruebas para y : :
que adquieran el grado de expertos, necesario para aminorar los posibles incidentes como potencialmente infecciosas.
adversos y cuidar la seguridad del paciente
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