HBsAg EIA Test Kit

Este un test imunoenzimatic pentru detectarea calitativa a antigenilor de suprafata ai Hepatitei B
in plasma sau ser uman. Numai pentru diagnostic in vitro, pentru utilizarea profesionala.
Principii

HBsAg EIA Test Kit-ul este un test imunoenzimatic calitativ, faza solida, bazat pe principiul
sandwich de detectare a antigenilor Hepatitei B in plasma sau ser uman. Placa microalveola este
acoperitd cu anticorpi monoclonali specifici diverselor subtipuri de anticorpi ai Hepatitei B. In
timpul testarii, specimenul si antigenele enzimatice conjugate ai Hb se adauga la placa
microalveold acoperita cu anticorpi, apoi se incubeaza. Daca specimenul contine HbsAg, se vor
fixa de anticorpii de pe placa si simultan de conjugat, pentru a forma complexe de anticorpi-
conjugat ai HbsAg imobilizati. Daca specimenul nu contine HbsAg , atunci aceste complexe nu
se vor forma. Dupa incubatia initiald, placa microalveola este spalata pentru a indeparta
materialele nefixate. Se adauga Substratul A si B apoi se incubeaza pentru a produce o culoare
albastra ce indica cantitatea de antigeni ai Hepatitei B in specimen. Se adauga o solutie de acid
sulfuric pe placa microalveolad pentru a stopa reactia care produce o schimbare de culoare din
albastru in galben. Intensitatea culorii care corespunde cantitdtii de HbsAg , este masurata cu un
cititor de microplaca la 450/630-700 nm sau 450 nm.

Precautii

1. Numai pentru diagnostic in vitro, pentru utilizarea profesionald. Nu utilizati dupa data de

expirare.

Nu amestecati reagentii din diferite loturi sau kit-uri.

Preveniti contaminarea incrucisatd dintre reagenti pentru a asigura rezultate corecte.

Urmariti / realizati procedura de spélare pentru a asigura o performanta optima a testului.

Acoperiti microplaca alveold cu sigiliu pentru placa in timpul incubatiei pentru a

minimiza evaporatia.

Folositi un virf de pipeta nou pentru fiecare specimen testat.

Asigurati-va ca fundul placii este uscat si curat si ca suprafata lichidului nu contine bule

inainte de citirea placii. Nu lasati sa se usuce godeurile in timpul testarii

8. Nu atingeti fundul godeurilor cu virful pipetei. Nu atingeti fundul microplacii cu
degetele.

9. Nu lasati aburii sa intre Tn contact cu microplaca in timpul testului, pentru ca poate inhiba
reactia de culoare.
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Pastrare si Stabilitate

Test Kit-urile nedeschise se depoziteaza la temperatura de 2-8°C la primire. Odata deschis, reagentji
sunt stabili 3 luni de la prima deschidere dacéa se pastreaza la temperatura de 2-8°C. Permiteti pungii
sigilate sa atinga temperatura camerii inainte de a o deschide pentru a preveni condensarea pe
microplaca. Buffer-ul pentru spalare concentrate se pastreaza la temperatura camerei pentru a preveni
cristalizarea. Nu expune-{i reagentii, in special Substratul, la aburii de Hipoclorit sau lumina puternica. Nu
depozitati Stop Solutia Tn vesela putin adinca sau in sticla de origine dupa utilizare

tat prin venipunctura singelui integru.

Date: 2020.11.04 16:09:11 EET
Reason: MoldSign Signature SR
Location: Moldova

Componente:



Nr. | Reagenti Descrierea componentului Cantitatea
96 god./kit 480god./kit
HbsAg microplaca | Microplaca alveola acoperita | 1 placa (96 5 placi(96
alveola cu anticorpi ai Hb godeuri/placd) | godeuri/placa)
1 HbsAg conjugat Anticorpi HbsAg legati de 1x8mL 5x8mL
peroxidaza;
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300
2 Buffer pentru Tris-HCI buffer contine 0.1% Tween 1x 40 ml 5x 40 ml
spalare concentrate ZCO; o I
(25x) onservanti: 0.1% ProClin™ 300
3 Substratul A Citrate-phosphate buffer contine 1x8 ml 5x 8 mi
peroxid de hidrogen
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300
4 Substratul B Bufferul contine tetramethylbenzidine | 1x8 ml 5x 8 mi
(TMBY);
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300
5 Stop Solutia Acid sulfuric 0,5 M 1x8 ml 5x 8 ml
6 HbsAg Control Ser normal non-react!v pentru 1x1 mi BEx 1 ml
Negativ HBSAg, HCV HIV-1, si HIV-2;
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300
7 HbsAg Control Ser inactivat ce contine HbsAG si negativ | 1x1 ml Bx 1 ml
Pozitiv pentru HCV,HIV-1, si HIV-2;
Conservanti: 0.1% ProClin™ 300

Directii de utilizare

Permiteti reagentilor si specimenilor sa atinga temperatura camerei inainte de testare (15-30 °C).

Procedura trebuie urmata strict. Testul trebuie realizat in liumitele timpului. Pasii:

1.

o

Prepard Bufferul pentru spalare gata de utilizare prin diluarea concentratiei 1:25. Daca
sunt prezente cristale in Buffer- incalziti-1 pind la 37°C pina se dizolva cristalele.

Lasati godeul A1l gol.
B1si C1: Adaugd 100 pL de Control Negativ. D1 si E1 : Adauga 100 pL de Control

Pozitiv. Incepind cu F1 adaugi cite 100 uL de specimen.

Adauga cite 50 pL de conjugat in fiecare godeu,exceptie godeul Al(gol)

Amestecati atent. Acoperiti microplaca alveola cu sigiliu pentru placa si incubati la:
Procedura standard-37°C pentru 60 min.
Procedura imbunatatita-37°C pentru 120 min

Indepartati sigiliul pentru placi . Spalati fiecare godeu de 5 ori cu 350 pL de Buffer

pentru spalare pregatit. Intoarceti microplaca invers pe un material absorbant.

Adaugati 50 pL de Substrat A in fiecare godeu.
Adaugati 50 pL de Substrat B in fiecare godeu

Sau adaugati 100 pL de Solutie de Substrat gata de utilizare in fiecare godeu.
. Amestecati si acoperiti, apoi incubati la 37°C timp de 10 min
. Indepartati sigiliul pentru placa . Adaugati 50 uL de stop solutie in fiecare godeu.
. Cititi la 450/630-700 nm in timp de 30 min.

Controlul Calitatii

1. Calculati absorbtia medie a Controlului Negativ si Pozitiv conform tabelului de mai jos:




Exemplu de calculare a Controlului Negativ

Item Absorbtie
Control Negativ : Godeu B1 0.023
Control Negativ : Godeu C1 0.021
Absorbtia totald a Controlului Negativ 0.023 + 0.021 = 0.044
Absorbtia medie a Controlului Negativ 0.044/2 = 0.022
Absorbtia in godeul A1(gol) 0.002
CNx: Absorbtia Medie a Controlului Negativ- 0.022 - 0.002 = 0.020
Absorbtia in godeul Al(gol)

2. Verificati cerintele validarii de mai jos pentru a determina daca rezultatele testului sunt

valide.
Item Cerintele Validarii
Godeul gol Absorbtia in godeul gol trebuie sa fie mai

micd de<0.050 daca e citit la 450/630-700 nm

Control Negativ Absorbtia medie dupa scadere(absorbtia in
godeul gol) trebuie sa fie mai mica de< 0.100

Control Pozitiv Absorbtia medie dupa scadere(absorbtia in
godeul gol) trebuie sa fie mai mica de< 1.000

Nota: Rezultatele testului se considera invalide daca cerintele de mai sus nu se intilnesc.

3. Calculati valoarea limita folosind formula de mai jos, daca testul este valid.

Item Absorbtie
CNXx 0.020
Valoarea limita: CNx+0.070 0.020 + 0.070 = 0.090

Interpretarea Rezultatelor

Non — reactiv : Specimenii cu absorbtie mai mica de valoarea limita sunt non-reactivi la HbsAg
si poate fi considerat ca rezultat negativ

Reactiv: Specimenii cu absorbtia egala sau mai mare de valoarea limita sunt initial considerati
reactivi la HbsAg. Specimenii ar trebui retestati pentru o interpretare finala. Daca un rezultat din
aceste doua testari este reactiv si unul negativ, se considera reactiv si ar trebui de confirmat
utilizind alti markeri hepatici sau un test de confirmare. Daca specimenii sunt non-reactivi la
ambele testari , atunci se considera rezultat non — reactiv.

Nota: Specimenii cu valori intre +/- 10% din valoarea limita ar trebui retestati pentru o
interpretare finala.

Informatie pentru Siguranta si Sanatate

1. Unele componente ale acestui kit contine derivati ale singelui uman. Nici o metoda de
testare cunoscuta nu poate asigura pe deplin ca produsele derivate din singe uman nu
contin agenti infectiosi. De aceea, toate derivatele din singe uman ar trebui de considerat
ca potential infectioase. Se recomanda ca acesti reagenti i probe(specimeni) umane sa
fie minuite utilizind bunele practici de laborator.

2. Poarta manusi de unica folosinta si alte haine de protectie, protejeaza ochii. Spala miinile
foarte bine dupa ce ai terminat.




ProClin™ 300 este inclus ca un conservant in Conjugat, in Bufferul pentru spalare
concentrat, Substrat si Controale. Evita orice contact cu pielea si ochii.

Nu minca, bea sau fuma 1n zona unde se lucreaza cu reagentii si probele.

Evitati orice contact a pielii sau mucoasei cu Substratul A,B si Stop Solutia. Stop solutia
contine 0.5 M de Acid Sulfuric care este un acid puternic. Daca apar scurgeri, spala
imediat cu mari cantitati de apa.
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