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Numai penlru d a9nosticare (in vitrot

A s. pi5tra la 2-30oC

Acest produs este utlrzat pentru detectarea caiitaflvS a antgenuui de
slprafa!: alhepatiteiBin seru sangu n uman. Acest rest este proectat pentru
scr€€nins-u senqelui 5r produselor d n sanqe utiizate pentru transfuze 9i in
calitate de ajutor in daqnosticu infectei

Testullntr o snourS etapE se bazeazt pe prrnc piu anar zei imu^o osice de t p

ln zona de t€stare (r) membana este acoperit6 in preaabi cu anticorpi

ln zona de cont.o (c) membrana este acopertt cu tqc de iepure ant'capri.
ln umpul analize, pmba reacto^eazi cu partculel€ pmterce co o da e de aur
cae sunt acoperite cu anti-hBsAg de capr;. Amestecul se depaseazE apo pe
membrana prin a4iunea cap lar;.

pozitivi ln zona de testare se fo.neaz; o IniuiS de
curoare roz cu complerul an|corp specifc'ABsAg antcorp-partc!e de alr

Absenta benzicolorate in zona de testare indici un rezuttar negativ in ca itare
de prcceduri de contrdl, in zona de control apare n!!a roz, iidrerent de
prezanla sau lipsa HBsag.
Sensibilitatea :estulul - 2 nglml
Acest test inlr o s ngur; etap6 are nevole de aproxnativ 10-20 de m nute

Rezurtatere testeror sunt detemlnate vtzuat, fSrl ajutorut unui dispozitiv,

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE
HBSAC este unul dintre cee ma timpuii marker care apar in sange dupt
nfectare cu vrrusu hepatitei B (HBV). rnfe4 a s€ transhite in fcat p.n

activitatea homosexuali sau heterosexuali, de a mam, la no! nSscut, prrn
contact personal, prn utiizarea apelcontamlnate I a produse or alimentare. La
persoanele ce au fost lnfectate cu vrusur hepattei B, viusul rdmSne in
organism pentru rnneaga viaF I po6te ft transms I attor pereoane. Asrfe,
\Apalia B a de?en. o p-obcT5 9obatE oe; 'rcre 

p b ;
manitusG prn aparilra unor narkeri serorogic ti unur

drntfe e este antigeiul de suprafalE a hepatiter B (HBsAq). rnfectarea cu t-tBV
conduce a un numSr mafe de lezluni hepatice, cum ar fi o nreclie actrt,
autollmltantl, hepatt; fuminantS, hepatitS cronci ce poate trece in crozb
hepatc5 tistare srmprofraucl cron cE a punStoru ui.
NAsAq apare cu t-7 srptrmeni ina nte de man fesr5rie bioch m ce ae boii
hepatce sau cteruui, La trei sip€hanl dupS epsodu de hepattt actrt5
aproxrmatv lumatate dn pacienl pr€zht5 inc; rezurrat€ pozrv-a ra fBsAs,1n
starea cion cE a purlrtoruu, HBsAq persist5 pennu o perioad, ung, de timp
(6-12 lun), itri in antcorpli cofespunzbtor. Prn urmare,
screeninq-u penftu HBsAg este esential penru rlonatori, feme insircinate 9l

oiaqnosticul c lnlc nu arnebuisi se facS doar in baza rezutateor unu 5jngur
tert. Daonosticu trebuie s5 fre stabiit d€ catre un medtc dupi evaluarea
tuturor dateror crinic€ tide aborator,

COMPONENTA SETULUI
1. Test.artut idpachetat ndividua cu un desicantsio piperS din pastc - 1
buc, / l test, NumSru !e tesre dn set - la inteesere cu c tentu.
2. hstruclune- 1 exemplar.

PiSTRAREA 5I STABTLITATEA REAGENTTIOR
Setulde testae poate n pSstrat la tempe.atura 2-30oC in ambaaj sigiat p6n5

setulde testaretreb!ie sl fie protejat de Lumtna direct; a soare uii umid tate ti

P€nftu testarc pot fi utlizate probe de sSnqe nteoralsauser.
Din s6nqe, trebuie st ne c5t mai cur6nd posib, etmtnate cheaqu. e sau
eritrocitele respecuvr pedtru a evita hemoliza. Probee lipem ce sau heholizate
pot af9a rezu tate contradictori. Probere care contln prec pitat trebu e si fe
currlate inarnte de testae.
In cazu in cre probele nu sunt testate imediat, acestea trebu e sE fe p5strate
la o r.rpe.aru s d. 2 8oC. o-obele ts .o ronCe a n
Itlo de depo.rare. i1 .az.l ll .a'e p-ooel. \or r ra .poadr.. a(cq6a a
trebui s5 fie ambalate id conformitate cu regrefrentSrie federa e prrviid
transportur aqenlirof etioroqrcr.

ECHTPAMENT ADITIO AL
r Container pentru colectarea prcbelo.

Setulestedestlnatiumal pen$u daqnostrcarelhvrFo.
Nu utiizali testu dac, ambalajul a fostdetertorat.
Dispozitvu de testare nu trebur€ sl fie uttizar reperat.

e{nnc-spectrovec
a@g

Nu se va folosiset! de teetare dupi data de elpirare indt.at5 pe ambaal.
Probee tfebuie considerat€ ca potenliar pericuroase 9i maDipuate conform

€ONTROLUL CALTTATII
re$0 cartur contne a ca rEtr (nuta roz din zona de
conko), dar regulre de desfisurare a activtSti de aborator recomandS
uulizarea zllnic, a controa elor externe penvu a asiqura buna fun4ionare a

Probe de contrc ar rebuisi fie testateln conformitare cu cernFte standard de
control a caliteli stab itein laborator.

1 Aduceii tot reasenti s probee ta

2. lfred at ina ntea test;rii, deschideti
ambaalu, scoatet cartu9u de testare ti
lnsta al pe o suprafatS corat5, panr.
3. lntoducet codul de identincare pentru

4. Cu ajutoru unei pipete d n pastc se va
rua prob6 d n containef ti s. vor pipeta 4
p€tu. (aproxmariv 200 s) de probb in

s. Rezuftaiere se vor citidup, 15 20 ninute

INTERPRETAREA REZULIAIEIOR

> Nesative (nesativ): apare doar
o sinqure n ut; cotoratb in zona
ne contro (c). h zona de t€staie
(r)rniuta vizibir; n! apare,

> Potitive (pozitiv): AtSturi de
n0la roz de control, in zana de

liniult crarS de

f, -_-l ,, 
^. .F_U

Nu citili rezurtatere mai kir u de

E@E]
> Inv:rrd (nur): ipsa tota 5 a

coorSri in ambee zone indici o efoare ln procedura dere.mnlri Silsau

Pentru test au fost roosl anucorpi antgenutuiin generat Toate subtp!rte de
antoeni a hepatiter B (adr. adw ay., ayw) vor anta rezultare pozitive a

test. Paci€nli care suferd de ate bol ae ficatuu, nu vor
primi un rezurtat poziuvin timput ut tzirir acestui test,

Testu deterhin; concenftalia antigenu uide suprafatE a heparretB in probee
de peste 2 ng/nl, pri^ rormarea unei Iniute coorat€ iu

Acesttest este uti zat peitru identficarea HBsAs in seru uman.
Proba nu trebule cons derati poz tvi noar in baza unuisingtrr tesr. inainre de
stabi rea ezultatulu pozitiv al probe a prezenla antigenu ui de suprafaF al
hepatte B (HBsag), pfoba trebu e testatE supimenrar, nclusv pfn restarea

no excrude posibiritatea infecrbrii cu v rusut heparite B,
Niveul HBsAg poare fi neidentifcat atSt in infectaEa tmpure c6t ti a o
perioada run0; de timp dupb nr€crare.
Probe e care con!n precipitat por prezenta rezutrate convadictori.
controlu pozitiv nu este destrnat pentru caculu sensibi tSlianalizei, controlu
poztv este destdat pentru a testa capactatea cohponenteror seturul de a
detemna proba pozrtrvl cu condta, c5 au fosr respectate pro.edura de
testare 5 condlile de depozitae.

Simboluri mar.ate pe ambatajut consumarorulot EN 15223-1:2012

- desinat pent.u diaqnostcarea {ln vitro,

- numSrulde cata oq alprodusului
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