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FINALIDADE
O kit HBsAg é um teste rapido cromatografico rapido para a deteccdo qualitativa de Antigeno de Superficie
de Hepatite B (HBsAg) em sangue total, soro e plasma.

PRINCIPIO

O kite HBsAg € um imunoensaio qualitativo em sanduiche, de fase sélida de dois locais para a detecgdo de
HBsAg em sangue total, soro ou plasma. A membrana é pré-revestida com anticorpos anti-HBsAG na regiao
da linha da tira reagente. Durante o teste, o sangue total, soro ou plasma reage com as particulas revestidas
com anticorpos anti-HBsAg. A mistura migra para cima na membrana cromatograficamente por agao capilar
para reagir com anticorpos anti-HBsAG na membrana e gerar uma linha colorida. A presenga dessa linha
colorida na regido de teste indica resultado positivo, enquanto sua auséncia indica resultado negativo. Para
servir como um procedimento de controle, uma linha colorida sempre aparecera na regiao da linha de
controle, indicando que um volume apropriado da amostra foi adicionado e que a absor¢do da membrana
ocorreu.

PRODUTO UTILIZADO

HBsAg MS: 10159820229

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Catilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo — SP — Brasil — CEP: 03059-001

Para maiores informacgdes, entrar em contato com o SAC Ebram:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido de controle
(C) é o procedimento de controle interno. Ela confirma que o volume de amostra suficiente e técnica de
procedimento correta. Padroes de controle ndo sé@o fornecidos com este kit, entretanto é recomendado que
um controle positivo (contendo 10ng/mL de HBsAg) e um controle negativo (contendo Ong/mL de HBsAG)
seja testado como boas préticas de laboratério para confirmar o teste e verificar o bom desempenho do
teste.

PROCEDIMENTO

Deixe o dispositivo de teste, amostra, diluente e/ou controles alcancarem a temperatura ambiente (15
— 30°C) antes do teste.

1- Deixe a amostra e os componentes de teste alcangcarem temperatura ambiente (15 a 30°C) caso eles
estejam refrigerados ou congelados. Uma vez descongelada, homogeneize bem a amostra antes do exame.
2- Quando pronta para testar, abra o envelope na parte chanfrada e remova o dispositivo de teste.

3- Coloque o dispositivo de teste numa superficie limpa e plana e utilize 0 mais rapido possivel.

4- Amostras de Soro ou Plasma:

Segure o conta-gotas verticalmente, aspire a amostra até o final da ponteira do conta-gotas e transfira 3
gotas de soro ou plasma (aproximadamente 75 uL) para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste e
acione o cronémetro.

Amostras de Sangue Total (puncao venosa):

Segure o conta-gotas verticalmente, transfira 3 gotas de sangue total (aproximadamente 75 uL) para o
orificio de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione 1 gota de diluente (aproximadamente 40uL) e acione
o crondmetro.

Amostras de Sangue Total (punc¢ao digital):

Encha um tubo capilar e transfira aproximadamente 75[1L da amostra de sangue da punc¢éao digital amostra
de sangue total para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione 1 gota de diluente
(aproximadamente 40uL) e acione o crondmetro.
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5 — Espere a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Leia os resultados em 15 minutos. Nao interprete o
resultado apds 30 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADO
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POSITIVO: *Duas linhas coloridas distintas irdo aparecer. Uma linha colorida deve estar na regido do
controle (C) e a outra linha colorida deve estar na regido do teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ira variar dependendo da concentracdo de
HBsAg presente na amostra. Portanto, qualquer sombra de cor na regido de teste (T) deve ser considerado
positivo. O diagnostico de contaminagao pelo virus s6 podera ser confirmado pelo médico apos todos os
achados clinicos e laboratoriais terem sidos avaliados.

NEGATIVO: Uma linha colorida ir4 aparecer na regido de controle (C). Nenhuma linha colorida aparente
aparece na regiao de teste (T).

INVALIDO: Falha no aparecimento da linha de controle (C). Volume insuficiente de amostra ou técnicas de
procedimento incorretas sdo as razbes mais provaveis para a falha da linha de controle. Reveja o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, descontinue o uso
do teste imediatamente e contate seu distribuidor local.

LIMITACOES DO TESTE

1 — O kit HBsAg destina-se apenas ao diagndstico profissional in vitro. O teste deve ser usado para deteccao
de HBsAg em sangue total, soro e plasma. Nem o valor quantitativo, nem a taxa de concentracdo de HBsAg
podem ser determinados por este teste qualitativo.

2 — O kit HBsAg ira somente indicar a presenga de HBsAg na amostra e nao deve ser utilizado como unico
critério para o diagnéstico de infecgcao por Hepatite B viral.

3 — Como com todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser considerados com outras
informacdes clinicas disponiveis para 0 médico.

4 — Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, sugere-se um acompanhamento
adicional usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo a qualquer tempo nao exclui a
possibilidade de infecgdo por Hepatite B.

SIGNIFICADO CLIiNICO

A hepatite viral € uma doenga sistémica que envolve principalmente o figado. A maioria dos casos de
hepatite viral aguda é causada pelo virus da Hepatite A, virus da Hepatite B (HBV) ou virus da Hepatite C. O
complexo de antigeno encontrado na superficie do HBV é chamado de HBsAg. A presenga de HBsAg em
sangue total, soro ou plasma é uma indicagdo de uma infeccdo ativa por Hepatite B, aguda ou crénica.
Numa infecgao tipica da Hepatite B, o HBsAg sera detectado 2 a 4 semanas antes do nivel de ALT se tornar
anormal e 3 a 5 semanas antes dos sintomas ou ictericia se desenvolverem. O HBsAg tem 4 subtipos
principais: adw, ayw, adr e ayr. Devido a heterogeneidade antigénica do determinante, existem 10 serotipos
principais do virus da Hepatite B. O kit HBsAg é capaz de detectar qualitativamente a presenca de HBsAg
em amostras de sangue total, soro ou plasma, utilizando uma combinag¢do de anticorpos monoclonais e
policlonais para detectar seletivamente niveis elevados de HBsAg em sangue total, soro ou plasma.
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