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HBsAg Cassette

Cartus test intr-o singura etapa pentru determinarea HBsAg in ser
si plasma
Numai pentru diagnosticare «in vitro»
A se pastrala 2-30°C

DESTINATIE

Acest produs este utilizat pentru detectarea calitativa a antigenului de suprafata
al hepatitei B in serul sanguin uman. Acest test este proiectat pentru screening-
ul sangelui si produselor din sénge utilizate pentru transfuzie si in calitate de
ajutor in diagnosticul infectiei curente sau anterioare cu virusul hepatitei B.

PRINCIPIUL METODEI

Testul intr-o singurd etapa se bazeazd pe principiul analizei imunologice de tip
sandwich

in zona de testare (T) membrana este acoperitd in prealabil cu anticorpi
imobilizati cdtre HBsAg.

In zona de control (C) membrana este acoperitd cu IgG de iepure anti-capra.

In timpul analizei, proba reactioneaza cu particulele-proteice coloidale de aur
care sunt acoperite cu anti-HBsAg de caprd. Amestecul se deplaseazad apoi pe
membrana prin actiunea capilara.

In cazul unui rezultat pozitiv, in zona de testare se formeaz& o liniutd de culoare
roz cu complexul anticorp specific-ABsAg-anticorp-particule de aur coloidal.
Absenta benzii colorate in zona de testare indicd un rezultat negativ. in calitate
de procedurd de control, in zona de control apare linuta roz, indiferent de
prezanta sau lipsa HBsAg.

Sensibilitatea testului - 2 ng/ml

Acest test intr-o singurd etapa are nevoie de aproximativ 10-20 de minute
pentru efecturea lui.

Rezultatele testelor sunt determinate vizual, fard ajutorul unui dispozitiv.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

HBsAg este unul dintre cele mai timpurii markeri care apar in sange dupa
infectare cu virusul hepatitei B (HBV). Infectia se transmite in ficat prin
activitatea homosexuald sau heterosexuald, de la mamad la nou-ndscuti, prin
contact personal, prin utilizarea apei contaminate si a produselor alimentare. La
persoanele ce au fost infectate cu virusul hepatitei B, virusul rdmane in organism
pentru intreaga viatd si poate fi transmis si altor persoane. Astfel, hepatita B a
devenit o problema globald de sanatate publica.

Infectarea cu HBV se manifestd prin aparitia unor markeri serologici si unul dintre
ei este antigenul de suprafata al hepatitei B (HBsAg). Infectarea cu HBV conduce
la un numar mare de leziuni hepatice, cum ar fi o infectie acutd autolimitanta,
hepatita fulminantd, hepatita cronica ce poate trece in ciroza hepatica si stare
simptomatica cronica a purtatorului.

HBsAg apare cu 1-7 sdptamaéni inainte de manifestdrile biochimice ale bolii
hepatice sau icterului. La trei sdaptamani dupd episodul de hepatitd acutd
aproximativ jumétate din pacienti prezint inc rezultate pozitive la HBsAg. in
starea cronica a purtatorului, HBsAg persista pentru o perioada lunga de timp
(6-12 luni), fara o seroconversie in anticorpii corespunzatori. Prin urmare,
screening-ul pentru HBsAg este esential pentru donatori, femei insdrcinate si
grupurile cu risc sporit.

Diagnosticul clinic nu ar trebui sa se facd doar in baza rezultatelor unui singur
test. Diagnosticul trebuie sa fie stabilit de catre un medic dupa evaluarea tuturor
datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

1. Test cartus impachetat individual cu un desicant si o pipetd din plastic - 1
buc. / 1 test. Numarul de teste din set - la intelegere cu clientul.
2. Instructiune - 1 exemplar.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Setul de testare poate fi pastrat la temperatura 2-30°C in ambalaj sigilat pana
la data de expirare.

Setul de testare trebuie sa fie protejat de lumina directa a soarelui, umiditate si
caldura.

PROBE

Pentru testare pot fi utilizate probe de sange integral sau ser.

Din sange, trebuie sa fie cat mai curdnd posibil, eliminate cheagurile sau
eritrocitele respectiv, pentru a evita hemoliza. Probele lipemice sau hemolizate
pot afisa rezultate contradictorii. Probele care contin precipitat trebuie sa fie
curdtate fnainte de testare.

In cazul in care probele nu sunt testate imediat, acestea trebuie sa fie pastrate
la o temperatura de 2-8°C. Probele se vor congela in cazul unei perioade mai
lungi de depozitare. In cazul in care probele vor fi transportate, acestea ar trebui
sa fie ambalate in conformitate cu reglementarile federale privind transportul
agentilor etiologici.

ECHIPAMENT ADITIONAL
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PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Nu utilizati testul dacd ambalajul a fost deteriorat.

Dispozitivul de testare nu trebuie sa fie utilizat repetat.

Nu se va folosi setul de testare dupd data de expirare indicata pe ambalaj.
Probele trebuie considerate ca potential periculoase si manipulate conform celor
infectioase.

CONTROLUL CALITATII

Testul-cartus contine un control intern al calitatii (liniuta roz din zona de control),
dar regulile de desfasurare a activitatii de laborator recomanda utilizarea zilnica
a controalelor externe pentru a asigura buna functionare a testelor-cartus.
Probe de control ar trebui sa fie testate in conformitate cu cerintele standard de
control al calitatii stabilite in laborator.

MODUL DE LUCRU

1. Aduceti toti reagentii si probele Ila
temperatura camerei.
2. Imediat finaintea testdrii, deschideti

ambalajul, scoateti cartusul de testare si
instalati-1 pe o suprafata curatd, plana.

3. Introduceti codul de identificare pentru
fiecare proba si control.

4. Cu ajutorul unei pipete din plastic se va
lua probd din container si se vor pipeta 4
picaturi (aproximativ 200 pl) de probd in
godeul de pe cartus.

5. Rezultatele se vor citi dupd 15-20 minute. Nu cititi rezultatele mai tarziu de
30 de minute.

-0

INTERPRETAREA REZULTATELOR

>  Negative (negativ): Apare doar o cT cT [
singurd liniutd coloratd in zona de m
control (C). In zona de testare (T) [ I J [ I I ] [ J
liniuta vizibild nu apare. Negtive Pastive s

v

Positive (pozitiv): Aldturi de
liniuta roz de control, in zona de
testare apare o liniutd clard de
culoare roz.

> Invalid (nul): lipsa totalda a
colordrii in ambele zone indicd o eroare in procedura determinarii si/sau
deteriorarea reagentului.

CARACTERISTICI

Specificitate

Pentru test au fost folositi anticorpii antigenului in general. Toate subtipurile de
antigeni ai hepatitei B (adr, adw, ayr, ayw) vor arata rezultate pozitive la
utilizarea acestui test. Pacientii care sufera de alte boli ale ficatului, nu vor primi
un rezultat pozitiv in timpul utilizarii acestui test.

Sensibilitate

Testul determina concentratia antigenului de suprafata al hepatitei B in probele
de ser, cu un nivel de peste 2 ng/ml, prin formarea unei liniute colorate in zona
de testare.

Limitele procedurii

Acest test este utilizat pentru identificarea HBsAg in serul uman.

Proba nu trebuie consideratd pozitiva doar in baza unui singur test. Inainte de
stabilirea rezultatului pozitiv al probei la prezenta antigenului de suprafatd al
hepatitei B (HBsAg), proba trebuie testata suplimentar, inclusiv prin testarea de
confirmare.

Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectdrii cu virusul hepatitei B.
Nivelul HBsAg poate fi neidentificat atat in infectarea timpurie cat si la o perioada
lunga de timp dupa infectare.

Probele care contin precipitat pot prezenta rezultate contradictorii.

Controlul pozitiv nu este destinat pentru calculul sensibilitdtii analizei. Controlul
pozitiv este destinat pentru a testa capacitatea componentelor setului de a
determina proba pozitiva cu conditia, ca au fost respectate procedura de testare
si conditiile de depozitare.

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
REF - numarul de catalog al produsului

Lot - numarul seriei

ﬂ - data producerii
8 - data expirarii

- numarul de teste

M- Tnainte de utilizare se va citi instructia
M 30°C
- intervalul temperaturii de pastrare a setului
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