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Materials Required But Not Provided
e Specimen collection containers o Lancets (for fingerstick whole blood only)
e Centrifuge o Timer

e Disposable heparinized capillary tubes and dispensing bulb (for fingerstick whole blood only)
DIRECTIONS FOR USE

Allow the test device, specimen, buffer, and/or controls to equilibrate to room temperature

(15-30°C) prior to testing.

1. Remove the test device from the sealed foil pouch and use it as soon as possible. Best results
will be obtained if the assay is performed immediately after opening the foil pouch.

2. For Serum or Plasma specimen:

Hold the dropper vertically, transfer 3 drops of serum or plasma (approximately 75 pL) to the

specimen well of test device and then start the timer. See illustration below.

For Venipuncture Whole Blood specimen:

Hold the dropper vertically, transfer 3 drops of venipuncture whole blood (approximately

75 pL) to the specimen well of test device, then add 1 drop of buffer (approximately 40 pL)

and start the timer. See illustration below.

For Fingerstick Whole Blood specimen:

e To use a capillary tube: Fill the capillary tube, transfer approximately 75 pL of fingerstick
whole blood specimen to the specimen well of test device, then add 1 drop of buffer
(approximately 40 pL) and start the timer. See illustration below.

® To use hanging drop: Add 3 hanging drops of fingerstick whole blood specimen
(approximately 75pL) to the specimen well of test device, then add 1 drop of buffer
(approximately 40 pL) and start the timer. See illustration below.

3. Wait for the colored line(s) to appear. The result should be read at 15 minutes. Do not interpret
the result after 30 minutes.

*Note: To ensure there is an accurate volume of fingerstick whole blood, the capillary tube is

recommended to be used.
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Ficha Técnica

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

USO PREVISTO

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de los antigenos de superficie
de la hepatitis B en sangre completa, suero o plasma.

Solo para uso diagnostico profesional in vitro.

RESUMEN

La hepatitis viral es una enfermedad sistémica que afecta al higado. La mayoria de los casos de
hepatitis viral aguda son consecuencia del virus de la hepatitis A, el virus de la hepatitis B (VHB) o
el virus de la hepatitis C. El antigeno complejo hallado en la superficie del VHB se denomina
HBsAg. Entre las designaciones anteriores se incluyen antigeno Australia o Au' La presencia del
HBsAg en sangre completa, suero o plasma indica una infeccion activa de hepatitis B, ya sea
aguda o cronica. En una infeccion de hepatitis B comin, el HBsAg se detectara entre 2 y 4
semanas antes de que los niveles de la ALT sean anormales y entre 3 y 5 semanas antes de que se
presenten los sintomas o ictericia. El HBsAg cuenta con cuatro subtipos principales: adw, ayw, adr
y ayr. Debido a que la heterogeneidad antigénica es determinante, existen 10 serotipos principales
del virus de la hepatitis B2

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es una
dispositivo que permite la deteccion cualitativa rapida de la presencia del HBsAg en una muestra
de sangre completa, suero o plasma. El dispositivo emplea una combinacion de anticuerpos
monoclonales y policlonales para realizar una deteccion selectiva de niveles elevados del HBsAg
en sangre completa, suero o plasma.

PRINCIPIO

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un
inmunoensayo cualitativo de fase s6lida en dos laboratorios tipo "sandwich” que permite detectar
la presencia del HBsAg en sangre completa, suero o plasma. La membrana esta previamente
recubierta con anticuerpos anti-HBsAg en la zona de la linea de prueba del dispositivo. Durante la
deteccion, la muestra de sangre completa, suero o plasma reacciona con las particulas conjugadas
con anticuerpos anti-HBsAg. La mezcla se desplaza hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por capilaridad para reaccionar con los anticuerpos anti-HBsAg de la
membrana y generar una linea coloreada. La presencia de esta linea coloreada en la zona de
prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Como
control del procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la zona de la linea de control.
Sila linea de control no aparece, el resultado de la prueba no es valido.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consulte la ilustracion anterior)

POSITIVO:* aparecen dos lineas diferentes coloreadas. Una linea debe estar en la zona de
control (C) y otra linea en la zona de prueba (T).

*NOTA: la intensidad del color de la zona de linea de deteccion (T) variara dependiendo de la
concentracion de HBsAg presente en la muestra. Por tanto, cualquier tono de color en la zona de
prueba (T) se debe considerar positiva.

NEGATIVO: aparece una linea coloreada en la zona de control (C). No aparece ninguna linea
coloreada en la zona de la linea de prueba (T).

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en la zona de la linea de control (C). Si esto ocurre, lea
las indicaciones de nuevo y repita la prueba con una prueba nueva. Si el resultado sigue sin ser
valido, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor
local.

CONTROL DE CALIDAD

En el analisis se incluye un control del procedimiento. La aparicion de una linea coloreada en la
zona de control (C) es un control interno del procedimiento.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que se
realice un analisis de control positivo (que contenga 10 ng/ml de HBsAg) y un analisis de control
negativo (que contenga O ng/ml de HBsAg) como buena practica de laboratorio para confirmar el
procedimiento del analisis y garantizar un rendimiento adecuado.

LIMITACIONES

1. El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es de
uso exclusivo para diagndstico in vitro. Esta prueba debe usarse para la deteccion de HBsAg en
muestras de sangre completa, suero o plasma. Con este analisis cualitativo no se puede
determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa en la concentracion de HBsAg.

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) solo
indicara la presencia del HBsAg en la muestra, por lo que no debe utilizarse como Gnico criterio
para el diagnostico de la infeccion de hepatitis B viral.

N

3. Al igual que todos los analisis diagndsticos, deberan considerarse todos los resultados junto con
el resto de informacion clinica de que disponga el médico.

4.El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) no
puede detectar menos de 1 ng/ml de HBsAg en las muestras. Si el resultado del analisis es
negativo pero los sintomas clinicos persisten, se recomienda realizar un analisis adicional con
otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye en ninglin momento la posibilidad de
una infeccion de hepatitis B.

Le kit peut étre conservé a température ambiante ou réfrigéré (entre 2 et 30 °C). Le dispositif de
diagnostic est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur la pochette scellée. Le test doit
rester dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés
la date d’expiration.
PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
o Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) peut
étre utilisé sur des échantillons de sang total (obtenus par ponction veineuse ou prélévement
capillaire), de sérum ou de plasma.
e Pour prélever des échantillons de sang total capillaire :
o Laver la main du patient a I'eau chaude et au savon ou a l'aide d’'une compresse d’alcool.
Laisser sécher.

Masser la main sans toucher le site de ponction en la frottant de la paume vers 'extrémité de
I'index ou de I'annulaire.
o Piquer la peau avec une lancette stérile. Essuyer la premiere goutte.

Frotter doucement la main, du poignet vers I'extrémité du doigt, pour former une grosse
goutte de sang au niveau du site de ponction.

Ajouter I'échantillon de sang total capillaire au dispositif de diagnostic en utilisant un tube

capillaire:

® Mettre en contact I'extrémité du tube capillaire avec le sang jusqu’a 'obtention d’un
volume d’environ 75 pl. Eviter la formation de bulles d’air.

® Placer la poire en haut du tube capillaire, puis la serrer pour déposer le sang total dans le
puits d’échantillonnage du dispositif de diagnostic.

Appliquer I'échantillon de sang total capillaire au dispositif de diagnostic a partir d’'une goutte

de sang :

o Positionner le doigt du patient de maniére a ce que la goutte de sang se trouve juste
au-dessus du puits d’échantillonnage du dispositif de diagnostic.

o Laisser tomber 3 gouttes de sang capillaire au centre du puits d’échantillonnage du
dispositif de diagnostic, ou bien déplacer le doigt du patient afin que la goutte touche le
centre du puits a échantillon. Eviter tout contact direct entre le doigt et le puits
d’échantillonnage.

Séparer le sérum ou le plasma du sang le plus vite possible afin de prévenir tout phénoméne

d’hémolyse. Utiliser uniquement des échantillons clairs non hémolysés.

Le test doit étre effectué sitt I'échantillon de sang collecté. Ne pas laisser les échantillons a

température ambiante pendant une période prolongée. Les échantillons de sérum et de plasma
peuvent étre conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C pendant 3 jours. Pour le
stockage prolongé, les échantillons doivent étre conservés de -30 a -10 °C. Le sang total
prélevé par ponction veineuse doit étre conservé a une température comprise entre 2 et 8 °Cssi
le test est réalisé ultérieurement (jusqu’a 2 jours aprés le prélévement). Le sang total préleve
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two distinct colored lines appear. One line should be in the control region (C) and
another line should be in the test region (T).

REACTIVOS

El dispositivo de deteccion contiene anticuerpos monoclonales anti-HBsAg de raton y
estreptavidina recubiertos por separado en la membrana de nitrato de celulosa, asi como
particulas de latex esterificadas con anticuerpos monoclonales anti-HBsAg de raton y particulas
de latex esterificadas con seroalbimina bovina biotinilada tratadas por separado en pelicula de
poliéster.

PRECAUCIONES

Los dispositivos de deteccion son de un solo uso.

En caso de que el contenido del tampon se ingiera o entre en contacto directo con los ojos, se
deben poner en practica las medidas estandar de higiene personal.

No mezcle tampones de distintos lotes.

Evite que el dedo entre en contacto directo con la almohadilla para la muestra o la ventana de

resultados de la prueba, ya que los resultados obtenidos pueden ser incorrectos.

Sélo para uso diagnéstico profesional in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

No coma, beba o fume en la zona en que se manipulan los kits o las muestras.

No utilice este dispositivo si el envase esta danado.

Manipule y deseche todas las muestras y materiales utilizados en esta prueba como si
contuvieran agentes infecciosos. Siga las medidas de precaucion establecidas frente a peligros

microbiologicos durante todos los procedimientos y siga los procedimientos estandar para un
desecho adecuado de las muestras.

Utilice ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y gafas de proteccion
cuando se estén analizando las muestras.

El analisis utilizado debera desecharse segin la legislacion local.

La humedad y la temperatura pueden afectar de forma perjudicial a los resultados.

Consulte los resultados en el plazo establecido.

Mantener unas condiciones de almacenamiento adecuadas es esencial para el rendimiento del
producto.

Pruebe el producto en las condiciones ambientales indicadas a 15-30 °C con una humedad
maxima del 85 %. Una vez abierto, utilice el producto, en la medida de lo posible, en el plazo de

una hora.

Emplee el tipo de muestra correcto.

No recicle el dispositivo.

Manténgase alejado de personas circunstantes, ya que podrian infectarse con la muestra y el
material biologico durante el proceso de analisis.

El EDTA-Ky/la solucion de citrato de sodio/el oxalato potasico/la heparina sodica pueden

funcionar con el producto tras el estudio de anticoagulantes y, por tanto, se recomienda su uso
cuando sea necesario.

VALORES PREVISTOS
El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha
comparado con una de las principales pruebas de HBsAg disponibles en el mercado. La correlacion

entre ambos sistemas es del 99,71 % (IC del 95 %: 99,48 % - 99,86 %).
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha
comparado con

un panel de sensibilidad en el que se incluyen los subtipos ad y ay con concentraciones que oscilan
entre 0y 300 ng/ml. El dispositivo puede detectar 1 ng/ml de HBsAg en sangre completa, suero
o plasma en 15 minutos.

Se analizo un total de 693 muestras positivas para HBsAg con HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) y la prueba disponible en el mercado.
La sensibilidad de la prueba es del 99,13 % (IC del 95 %: 98,13 % - 99,68 %).

Se analizaron 30 paneles de seroconversion en comparacion con la prueba disponible en el
mercado. EI HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) mostro los mismos resultados que la prueba disponible en el mercado.
Especificidad

Se analizé un total de 3118 muestras negativas para HBsAg (de las que 1020 eran muestras
clinicas negativas, 298 eran muestras de posibles sustancias de interferencia, 1200 eran muestras
de donantes de sangre, 400 eran muestras de mujeres embarazadas y 200 eran muestras de
pacientes hospitalizados) con HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) y con una prueba disponible en el mercado. La especificidad de la prueba es
del 99,84 % (IC del 95 %: 99,63 % ~ 99,95 %).

Sangre completa frente a suero frente a plasma

Se prepararon 25 muestras positivas de suero, plasma con EDTA-K; y sangre completa. Se
obtuvieron 25 muestras negativas de suero, plasma con EDTA-K; y sangre completa de
25 donantes de sangre negativos para HBsAg. Se analizaron con HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma). Las muestras emparejadas de sangre
completa, suero y plasma arrojaron resultados equivalentes con HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma).

Precision

Intraensayo

Se ha determinado la precision intraanalisis usando 10 replicados de ocho muestras que contenian
0 ng/ml, 2 ng/ml, 5 ng/ml y 10 ng/ml de Ad y Ay de HBsAg. Los valores negativo y positivo se

identificaron correctamente mas del 99% de las veces.
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par piqlire du doigt doit étre testé immédiatement. Ne pas congeler les échantillons de sang
total.

aisser les échantillons revenir a température ambiante avant de commencer le test. Les
L | hantill t t biant t d le test. L

échantillons congelés doivent étre entierement décongelés et mélangés avant de commencer le
test. Ne pas congeler et décongeler les échantillons plus d’une fois.

Si les échantillons doivent étre transportés, les protéger conformément aux réglementations
locales en vigueur relatives au transport d’agents étiologiques.

MATERIEL
Materiel fourni

e Dispositifs de test
e Mode d’Emploi

o Compte-gouttes

e Tampon (Tampon de phosphate 0,05 M, pH 7,4 pour le sang total
uniquement)

Matériel nécessaire mais non fourni

e Conteneurs de collecte des e Lancettes (uniquement pour des échantillons de sang
échantillons total obtenus par prélévement capillaire)

e Centrifugeuse e Minuteur

e Tubes capillaires jetables contenant de I'héparine et poire (pour les échantillons de sang total

capillaire uniquement)

MODE D’EMPLOI

Laisser le dispositif de diagnostic, I'échantillon, le tampon et/ou les contréles atteindre la

température ambiante (entre 15 et 30 °C) avant la réalisation du test.

1. Retirer le dispositif de diagnostic de la pochette en aluminium scellée et l'utiliser dés que
possible. Pour optimiser les résultats, procéder au test immédiatement aprés 'ouverture de la
pochette en aluminium.

2. Pour les échantillons de sérum ou de plasma:

Tenir le compte-gouttes en position verticale, transférer 3 gouttes de sérum ou de plasma

(environ 75 pl) dans le puits d’échantillonnage du dispositif de diagnostic, puis démarrer le

minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

Pour les échantillons de sang total prélevés par ponction veineuse:

Tenir le compte-gouttes en position verticale, transférer 3 gouttes de sang veineuxp (environ

75D dans le puits d’échantillonnage du dispositif de diagnostic, puis ajouter 1goutte de

tampon (environ 40 pl) et démarrer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

Pour les échantillons de sang total capillaire:

e En cas d'utilisation d’un tube capillaire : remplir le tube capillaire, déposer environ 75 pl de
sang total capillaire dans le puits d’échantillonnage du dispositif de diagnostic, puis ajouter
1 goutte de tampon (environ 40 pl) et démarrer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

e Avec la technique de la goutte suspendue : ajouter 3 gouttes d'échantillon de sang total
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Package Insert

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid
Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

INTENDED USE

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is a
rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of Hepatitis B Surface Antigen
in whole blood, serum or plasma.

For professional in vitro diagnostic use only.
SUMMARY

Viral hepatitis is a systemic disease primarily involving the liver. Most cases of acute viral hepatitis
are caused by Hepatitis A virus, Hepatitis B virus (HBV) or Hepatitis C virus. The complex
antigen found on the surface of HBV is called HBsAg. Previous designations included the
Australia or Au an'cigen.1 The presence of HBsAg in whole blood, serum or plasma is an indication
of an active Hepatitis B infection, either acute or chronic. In a typical Hepatitis B infection,
HBsAg will be detected 2 to 4 weeks before the ALT level becomes abnormal and 3 to 5 weeks
before symptoms or jaundice develop. HBsAg has four principal subtypes: adw, ayw, adr and ayr.
Because of antigenic heterogeneity of the determinant, there are 10 major serotypes of Hepatitis
B virus.?

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is a
rapid test to qualitatively detect the presence of HBsAg in whole blood, serum or plasma
specimen. The test utilizes a combination of monoclonal and polyclonal antibodies to selectively
detect elevated levels of HBsAg in whole blood, serum or plasma.

PRINCIPLE

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is a
qualitative, solid phase, two-site sandwich immunoassay for the detection of HBsAg in whole
blood, serum or plasma. The membrane is pre-coated with anti-HBsAg antibodies on the test line
region of the Device. During testing, the whole blood, serum or plasma specimen reacts with
anti-HBsAg antibodies conjugated particles. The mixture migrates upward on the membrane
chromatographically by capillary action to react with anti-HBsAg antibodies on the membrane
and generate a colored line. The presence of this colored line in the test region indicates a positive
result, while its absence indicates a negative result. To serve as a procedural control, a colored line
will always appear in the control line region. If the control line does not appear, the test result is
not valid.

REAGENTS

The test device contains mouse anti-HBsAg monoclonal antibody and Streptavidin separately

1

*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of HBsAg present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test region
(T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No apparent colored line
appears in the test region (T).

INVALID: No line appears in the control line region (C). If this occurs, read the directions again
and repeat the test with a new test. If the result is still invalid, stop using the test kit immediately

and contact your local distributor.
QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is
the internal procedural control.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that a positive
control (containing 10 ng/mL HBsAg) and a negative control (containing O ng/mL HBsAg) be
tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test
performance.

LIMITATION

. The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is
for in vitro diagnostic use only. The test should be used for the detection of HBsAg in whole

blood, serum or plasma specimen. Neither the quantitative value nor the rate of HBsAg
concentration can be determined by this qualitative test.
. The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) will

only indicate the presence of HBsAg in the specimen and should not be used as the sole

N

criteria for the diagnosis of Hepatitis B viral infection.

w

As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information

available to the physician.

4.The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
cannot detect less than 1 ng/mL of HBsAg in specimens. If the test result is negative and
clinical symptoms persist, additional follow-up testing using other clinical methods is suggested.
A negative result at any time does not preclude the possibility of Hepatitis B infection.

EXPECTED VALUES

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has

been compared with a leading commercial HBsAg test. The correlation between these two

systems is 99.71% (95% Cl: 99.48%-99.86%).

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede conservarse a temperatura ambiente o refrigerado (2 ~ 30 °C). El dispositivo de
deteccion es estable hasta la fecha de caducidad impresa en el envase sellado. El dispositivo de
deteccion debe permanecer dentro del envase sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No lo

utilice después de la fecha de caducidad.
OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA
e El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

puede utilizarse con muestras de sangre completa (procedente de venopuncién o de puncion
digital), suero o plasma.
o Para extraer muestras de sangre completa por puncion digital:

o Lavese las manos con jabon y agua templada o limpielas con una gasa con alcohol. Deje que se
sequen.

® Masajee la mano sin tocar la zona de puncion frotandose la mano hacia la punta del dedo del
dedo corazon o anular.

® Realice una puncion en la piel con una lanceta estéril. No extraiga la primera gota de sangre.

o Frote la mano con suavidad desde la mufieca hacia la palma y hasta el dedo para formar una
gota de sangre redonda en la zona de puncién.

® Afada la muestra de sangre completa obtenida por puncion digital al dispositivo de deteccion
usando un tubo capilar:

e Toque la sangre con el extremo del tubo capilar y espere hasta que llegue
aproximadamente a 75 pl. Evite la formacion de burbujas de aire.

e Coloque la perilla en el extremo superior del tubo capilar, a continuacion apriete la perilla
para aplicar la sangre completa al pocillo de la muestra del dispositivo de deteccion.

o Afada la muestra de sangre completa obtenida por puncion digital al dispositivo de deteccion
usando la gota suspendida:

e Cologue el dedo del paciente de modo que la gota de sangre esté justo encima del pocillo
de la muestra del dispositivo de deteccion.

o Deje que 3 gotas suspendidas de sangre completa obtenida por puncion digital caigan en el
pocillo de la muestra del dispositivo de deteccion, o mueva el dedo del paciente de manera
que la gota suspendida toque el centro del pocillo de la muestra. Evite que el dedo toque
directamente el pocillo de la muestra.

Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar hemdlisis. Utilice solo
muestras transparentes, no hemolizadas.

El analisis debera realizarse inmediatamente después de la extraccion de muestras. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante un periodo de tiempo prolongado. Las muestras de

suero y plasma pueden conservarse a 2 -8 °C durante un maximo de 3dias. Si deben
conservarse durante un periodo de tiempo prolongado, las muestras deberan mantenerse a una
temperatura de entre -30 y -10°C. Las muestras de sangre completa obtenidas por
venopuncion deberan conservarse a una temperatura de 2 a 8 °C si el analisis se va a realizar en

n

Interensayo

Se ha determinado la precision entre analisis usando ocho muestras de O ng/ml, 2 ng/ml, 5 ng/ml
y 10 ng/ml de Ad e Ay de HBsAg en 3 analisis independientes. Se han examinado tres lotes
diferentes del HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) usando las muestras negativa, positiva baja y positiva alta. Las muestras se
identificaron correctamente mas del 99% de las veces.

Reactividad Cruzada

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha
probado con muestras positivas para: VHA, VHC, VHE, VIH, factor reumatoide (FR),
anticuerpo anti-HP, PSA, antigeno carcinoembrionario, mononucleosis infecciosa, HCG, AFP y
sifilis. No se observo reactividad cruzada, lo que indica que el rendimiento de HBsAg Hepatitis B
Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es estable en presencia de
estos factores.

Sustancias interferentes

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha
probado con muestras que contenian 20 mg/ml de albimina, 6 mg/ml de bilirrubina, 10 mg/ml de
hemoglobina, 1 mg/ml de paracetamol, 2 mg/ml de acido acetoacético, 0,2 mg/ml de acido
ascorbico, 1 mg/ml de creatina, 1% de etanol, 0,2 mg/ml de acido gentisico, 0,6 mg/ml de acido
oxalico y 0,2 mg/ml de acido acetilsalicilico. Los resultados indican que no se han observado
interferencias en estas muestras.

prélevé au doigt (environ 75 pl) au centre du puits d'échantillonnage du dispositif de test, puis
ajouter 1goutte de tampon (environ 40 pl) et démarrer le minuteur. Voir lillustration
ci-dessous.
3. Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Le résultat est disponible dans les
15 minutes qui suivent. Ne plus interpréter le résultat aprés 30 minutes.
*Remarque : pour sassurer que le volume de sang total prélevé au doigt est exact, il est
recommandé d'utiliser le tube capillaire.

3 gouttes de sérum 3 gouttes de sang total obtenu

ou plasma par ponction veineuse

1 goutte de tampon

= ® B

75 pl de sang total obtenu
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coated on the cellulose nitrate membrane, and mouse anti-HBsAg monoclonal antibody
conjugated latex particles and Biotin-BSA conjugated latex particles separately treated on
polyester film.

PRECAUTIONS

o Each test device is for single use only.

Standard personal hygiene measures should be taken in the case of ingestion or direct eye
contact with the buffer.

Do not mix buffers from different lots.

Avoid touching finger directly to the specimen pad or result window of the test as this can
cause incorrect results.

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
o Do not use test if pouch is damaged.

Handle and dispose all specimens and materials used to perform the test as if they contained
infectious agents. Observe established precautions against microbiological hazards throughout

all the procedures and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when
specimens are being tested.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

Read the results in the required time.

Proper storage condition is critical to product performance.

Test the product in the prescribed environmental condition at 15~30°C and no more than 85%
humidity. The product after opening is used as far as possible within 1 hour.

Use the correct specimen type.

Do not recycle the device.

A bystander may be contaminated with the biological material and sample in the testing
process, so stay away from any bystanders.

EDTA-Ky/Sodium citrate/Potassium oxalate/Sodium heparin can work with the product after

anticoagulant study and are hence recommended to use when necessary.
STORAGE AND STABILITY
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test device is stable

through the expiration date printed on the sealed pouch. The test device must remain in the

sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

o The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) can
2

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) was
tested against a sensitivity panel including both ad and ay subtypes with concentrations ranging
from O to 300 ng/mL. The test can detect 1 ng/mL of HBsAg in whole blood, serum or plasma in
15 minutes.

A total of 693 HBsAg positive specimens were tested using the HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) and a commercially available test. The
sensitivity of the test is 99.13% (95% Cl: 98.13%-99.68%).

30 sero-conversion panels were tested in comparison to a commercially available test. The
HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) showed
the same testing results as the commercially available test.

Specificity

A total of 3,118 HBsAg negative specimens including 1,020 clinical negative samples, 298
potentially interfering substances samples, 1,200 blood donation samples, 400 pregnant female
samples and 200 hospitalised patient samples were tested using the HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) and a commercially available test. The
specificity of the test is 99.84% (95% Cl: 99.63%~99.95%).

Whole Blood vs. Serum vs. Plasma

25 positive serum samples, EDTA-K; plasma samples and whole blood samples were prepared. 25
negative serum samples, EDTA-K; plasma samples and whole blood samples were collected from
25 HBsAg negative blood donors. They were tested with HBsAg Hepatitis B Surface Antigen
Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma). Paired whole blood, serum and plasma
speciments showed equivalent results with HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma).

Precision

Intra-Assay

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of eight specimens containing
0 ng/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL and 10 ng/mL both of Ad and Ay of HBsAg. The negative and
positive values were correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by using the same eight specimens of O ng/mL,
2 ng/mL, 5ng/mL and 10 ng/mL both of Ad and Ay of HBsAg in 3 independent assays. Three
different lots of the HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) have been tested using negative, low positive and high positive specimens.
The specimens were correctly identified 599% of the time.
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el plazo de 2 dias desde la extraccion. Las muestras de sangre obtenidas mediante puncion
digital deberan analizarse de inmediato. No congele las muestras de sangre completa.

Deje que las muestras alcancen la temperatura ambiente antes de analizarlas. Las muestras
congeladas deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de analizarlas. Las
muestras no se deben congelar y descongelar repetidamente.

Si las muestras deben transportarse, deberan embalarse de acuerdo con la normativa estatal en

materia de transporte de agentes etiologicos.
MATERIALES

Materiales suministrado

e Dispositivos de deteccion @ Cuentagotas

e Ficha tecnica e Tampdn (Tampon de fosfato 0,05 M, pH 7,4, solo para sangre
completa)

Materiales Requerido no suministrado

® Recipiente para la e Lancetas (solo para la obtencion de sangre completa por

obtencion de la muestra puncién digital)

o Centrifuga e Cronometro

® Tubos capilares desechables heparinizados y perilla dispensadora (solo para muestras de sangre
completa obtenidas por puncién digital)

INSTRUCCIONES DE USO

Deje que el dispositivo de deteccion, la muestra, el tampon ylo los controles alcancen la

temperatura ambiente (15 - 30 °C) antes del analisis.

1. Saque el dispositivo de deteccion de la bolsa de aluminio sellada y utilicela a la mayor brevedad
posible. Los mejores resultados se obtendran si el analisis se realiza inmediatamente después de
abrir la bolsa de aluminio.

2. Para muestras de suero o plasma:

Sostenga el cuentagotas verticalmente y transfiera 3 gotas de suero o plasma
(aproximadamente 75 pl) al pocillo para muestras del dispositivo de deteccién y ponga en
marcha el cronometro. Consulte la ilustracion que aparece mas abajo.

Para muestras de sangre completa obtenidas por venopuncién:

Sostenga el cuentagotas verticalmente, transfiera 3 gotas de sangre completa obtenida por

venopuncion (aproximadamente 75 pl) al pocillo para muestras del dispositivo de deteccion,

afada 1 gota de tampon (aproximadamente 40 pl) y ponga en marcha el cronometro. Consulte

la ilustracion que aparece mas abajo.

Para muestras de sangre completa obtenidas por puncién digital:

® Si se usa un tubo capilar: llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 75 pl de la
muestra de sangre completa de puncion digital al pocillo para muestras del dispositivo de
deteccion; a continuacion afiada 1 gota de tampon (aproximadamente 40 pl) y ponga en
marcha el cronometro. Consulte la ilustracion que aparece mas abajo.
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Mode d’Emploi

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

INDICATION

Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est un
test immunologique par chromatographie rapide pour la détection qualitative de I'antigéne de
surface de I'hépatite B dans le sang total, le sérum ou le plasma.

Réservé exclusivement a un usage diagnostique in vitro professionnel.

RESUME

L’hépatite virale est une maladie systémique impliquant principalement le foie. La plupart des cas
d’hépatite virale aigué sont causés par le virus de 'hépatite A, le virus de 'hépatite B (VHB) ou le
virus de I'hépatite C. L’antigéne complexe qui se trouve a la surface du VHB est appelé HBsAg.
Sa dénomination précédente était antigéne Australia ou antigéne Au'La présence d’HBsAg dans
le sang total, le sérum ou le plasma est une indication d’une infection active par 'hépatite B,
qu’elle soit aigué ou chronique. Dans une infection par I'hépatite B typique, 'lHBsAg sera détecté
2 a 4 semaines avant que le taux d’ALT devienne anormal et 3 a 5 semaines avant que des
symptémes ou une jaunisse ne se développent. ’'HBsAg présente quatre sous-types principaux :
adw, ayw, adr et ayr. En raison de 'hétérogénéité du déterminant, il existe 10 sérotypes principaux
du virus de I'hépatite B.2

Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est un
test rapide qui permet la détection qualitative de la présence d’HBsAg dans des échantillons de
sang total, de sérum ou de plasma. Le test utilise une combinaison d’anticorps monoclonaux et
polyclonaux afin de détecter de fagon sélective un taux élevé d’HBsAg dans le sang total, le sérum
ou le plasma.

PRINCIPE

Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est un
test immunologique qualitatif sandwich bi-site en phase solide pour la détection de 'HBsAg dans
le sang total, le sérum ou le plasma. La membrane est pré-enduite d’anticorps anti-HBsAg au
niveau de la ligne de test du dispositif. Au cours du test, 'échantillon de sang total, de sérum ou de
plasma réagit avec les particules conjuguées d'anticorps anti-HBsAg. Le mélange migre ensuite
chromatographiquement, par capillarité, le long de la membrane et réagit avec les anticorps
anti-HBsAg qu’elle contient de maniére a générer une ligne colorée. La présence de cette ligne
colorée dans la zone de test indique un résultat positif, tandis que son absence indique un résultat
négatif. En guise de procédure de contréle, une ligne colorée apparaitra toujours dans la zone de
contréle. Si la ligne de contréle n'apparait pas, le résultat n’est pas valide.

REACTIFS

INTERPRETATION DES RESULTATS

(Voir lillustration ci-dessous)

POSITIF:* deux lignes colorées distinctes apparaissent. Une ligne se situe dans la zone de
controle (C) et I'autre dans la zone de test (T).

*REMARQUE: l'intensité de la coloration dans la zone de test (T) dépend de la concentration
d’HBsAg dans I'echantillon. Ainsi, toute nuance de couleur dans la zone de test (T) révéle un
résultat positif.

NEGATIF: une seule ligne colorée apparait dans la zone de contréle (C). Aucune ligne colorée
n’apparait dans la zone de test (T).

NON VALIDE: Aucune ligne n’apparait dans la zone de contréle (C). Dans ce cas, lisez a
nouveau les instructions et répétez le test en utilisant un autre test. Si le résultat est toujours non
valide, cesser immeédiatement d’utiliser le kit de test et contacter le distributeur local.

CONTROLE QUALITE

Le dispositif de diagnostic intégre un contréle de procédure interne qui repose sur I'apparition

d’une ligne colorée dans la zone de contrdle (C).

Bien que ce kit ne contienne pas d’étalons, il est recommandé de tester un contrdle positif

(contenant 10 ng/ml d’HBsAg) et un contrdle négatif (contenant O ng/ml d’HBsAg) dans le

cadre d’une bonne pratique de laboratoire, pour confirmer la procédure de test et vérifier les

performances du test.

LIMITES

1. Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) est
réservé a un usage diagnostique in vitro et doit étre utilisé uniquement pour la détection de
I’HBsAg dans les échantillons de sang total, de sérum ou de plasma. Il s’agit d’un test qualitatif
qui ne permet pas de déterminer la quantité ’HBsAg, ni sa concentration.

.Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

indique uniquement la présence d’HBsAg dans I'échantillon et ne doit pas étre utilisé comme

N

seul critére de diagnostic d’une infection par 'hépatite B.

3.Comme pour tous les tests diagnostiques, I'interprétation des résultats doit tenir compte de
toutes les autres informations cliniques a la disposition du médecin.

4.Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) ne
peut pas détecter les concentrations d’HBsAg inférieures a 1 ng/ml dans les échantillons. Si le
résultat du test est négatif mais que les symptomes cliniques persistent, il est recommandé de
procéder a des tests complémentaires utilisant d’autres méthodes cliniques. Un résultat négatif
n’exclut en aucun cas une infection au virus de I'hépatite B.
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be performed using whole blood (from venipuncture or fingerstick), serum, or plasma.

To collect Fingerstick Whole Blood specimens:

Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to
dry.

Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the
fingertip of the middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the

puncture site.

Add the Fingersitck Whole Blood specimen to the test device by using a capillary tube:

® Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 75 pL. Avoid
air bubbles.

e Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense

the whole blood to the specimen well of the test device.

Add the Fingersitck Whole Blood specimen to the test device by using hanging drop:

e Position the patient’s finger so that the drop of blood is just above the specimen well of
the test device.

o Allow 3 hanging drops of fingerstick whole blood to fall into the center of specimen well
on the test device, or move the patient’s finger so that the hanging drop touches the

center of the specimen well. Avoid touching the finger directly to the specimen well.

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only clear,
non-hemolyzed specimens.

Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the
specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be
stored at 2-8°C for up to 3days. For long term storage, specimens should be kept at
-30~ -10°C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to
be run within 2 days of collection. Whole blood collected by fingerstick should be tested

immediately. Do not freeze whole blood specimens.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely
thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with federal regulations
covering the transportation of etiologic agents.

MATERIALS

Materials Provided

o Test devices e Droppers

o Package insert o Buffer (Phosphate buffer 0.05M PH7.4 for whole blood only)
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Cross-Reactivity

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has
been tested with specimens positive for: HAV positive, HCV positive, HEV positive, HIV
positive, Rheumatoid factor (RF) positive, HP antibody positive, PSA positive, Carcinoembryonic
antigen positive, Mono positive, HCG positive, AFP positive and Syphilis positive specimens. No
cross-reactivity was observed, indicating that the performance of the HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) is stable in the presence of these
factors.

Interfering Substances

The HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) has
been tested for specimens containing 20 mg/mL Albumin, 6 mg/mL Bilirubin, 10 mg/mL
Hemoglobin, 1 mg/mL Acetaminophen, 2 mg/mlL Acetoacetic, 0.2 mg /mL Ascorbic Acid,
T mg/mL Creatinem, 1% Ethanol, 0.2 mg/mL Gentisic Acid, 0.6 mg/mL Oxalic Acid and
0.2 mg/mL Aspirin. Results indicate that no interference was observed in these specimens.

e Para utilizar la gota suspendida: Afiada 3 gotas suspendidas de una muestra de sangre
completa obtenida por puncion digital (aproximadamente 75 pl) al pocillo para muestras del
dispositivo de prueba y, a continuacion, afiada 1 gota de tampon (aproximadamente 40 pl) y
ponga en marcha el temporizador. Consulte la ilustracion que aparece a continuacion.

3. Espere hasta que aparezcan las lineas coloreadas. El resultado debera leerse transcurridos

15 minutos. No interprete el resultado después de 30 minutos.

*Nota: Para garantizar la exactitud del volumen de sangre completa obtenida por puncion digital
se recomienda utilizar el tubo capilar.

3 gotas de suero o plasma 3 gotas de sangre completa
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Le dispositif de test contient un anticorps monoclonal de souris anti-HBsAg et de la streptavidine
enduits séparément sur la membrane en nitrate de cellulose, ainsi que des particules de latex
conjuguées a un anticorps monoclonal de souris anti-HBsAg et des particules de latex conjuguées
a de la BSA-biotine traités séparément sur un film de polyester.

PRECAUTIONS

Chagque cassette de test est a usage unique.

En cas d'ingestion du tampon ou de contact direct avec les yeux, des mesures d’hygiéne
personnelle standard doivent étre prises.

Ne pas mélanger des tampons provenant de différents lots.

Eviter de toucher directement du doigt le tampon d’échantillon ou la fenétre de résultat du test
au risque d’obtenir des résultats erronés.

Réservé exclusivement & un usage diagnostique in vitro professionnel. Ne pas utiliser aprés la
date d’expiration.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la piéce ot les échantillons ou kits sont manipulés.

Ne pas utiliser le test si la pochette est endommagée

Manipuler et éliminer tous les échantillons et tout le matériel utilisé pour réaliser le test comme

s'ils étaient potentiellement infectieux. Observer toutes les mises en garde relatives aux risques

microbiologiques dans toutes les procédures, et suivre les procédures standard relatives a la

mise au rebut des échantillons.

o Lors des tests, porter des vétements de protection tels que blouses de laboratoire, gants
Jjetables et lunettes de protection.

o Les tests utilisés doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales en

vigueur.

L’humidité et la température peuvent affecter les résultats.

Lire les résultats dans le temps imparti.

Des conditions de stockage appropriées sont essentielles au bon fonctionnement du produit.
Tester le produit dans les conditions environnementales prescrites a une température comprise
entre 15 et 30 °C et a pas plus de 85 % d'humidité. Aprés ouverture, le produit doit étre utilisé

aussi loin que possible dans I'heure qui suit.

Utiliser le bon type d’échantillon.

Ne pas recycler le dispositif.

Il est possible qu'un tiers soit contaminé par la substance biologique et 'échantillon au cours du
processus de test, il convient donc de se tenir éloigné de celui-ci.

Les anti-coagulants de type EDTA dipotassique, citrate de sodium, oxalate de potassium et
héparine sodique peuvent agir avec le produit aprés 'étude des anti-coagulants. Il est dés lors
recommandé de les utiliser lorsque cela est nécessaire.

CONSERVATION ET STABILITE

VALEURS ATTENDUES

Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été
comparé a un test commercial du HBsAg leader sur le marché. La corrélation entre ces deux
systémes est de 99,71 % (IC 3 95 % : 99,48 % - 99,86 %).

PERFORMANCES

Sensibilité

Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été
testé sur un panel de sensibilité comprenant les sous-types ad et ay, et présentant des
concentrations allant de 0 a 300 ng/ml. Le test peut détecter 1 ng/ml d’HBsAg dans du sang
total, du sérum ou du plasma en 15 minutes.

Au total, 693 échantillons HBsAg positifs ont été testés a I'aide du HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) et d'un test disponible dans le
commerce. La sensibilité du test est de 99,13 % (IC a 95 % : 98,13 % - 99,68 %).

30 panels de séroconversion ont été testés par rapport au test disponible dans le commerce. Le
HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a obtenu
les mémes résultats que le test disponible dans le commerce.

Spécificité

Au total, 3118 échantillons HBsAg négatifs, notamment 1020 échantillons cliniques négatifs,
298 échantillons de substances potentiellement interférentes, 1200 échantillons de dons de
sang, 400 échantillons prélevés sur des femmes enceintes et 200 échantillons recueillis sur des
patients hospitalisés, ont été testés a I'aide du HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma) et d'un test disponible dans le commerce. La spécificité du
test est de 99,84 % (IC 3 95 % : 99,63 % ~ 99,95 %).

Sang total par rapport au sérum et au plasma

25 échantillons de sérum, de plasma K; EDTA et de sang total positifs ont été préparés.
25 échantillons de sérum, de plasma K; EDTA et de sang total négatifs ont été prélevées sur
25 donneurs de sang négatifs au HBsAg. Ils ont été testés a I'aide du HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma). Les échantillons appariés de sang total,
de sérum et de plasma ont montré des résultats équivalents avec le HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma).

Précision

Intra-série

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 10 réplicats de huit échantillons contenant
0 ng/ml, 2 ng/ml, 5 ng/ml et 10 ng/ml des sous-types Ad et Ay de 'HBsAg. Les valeurs négatives
et positives ont été correctement identifiées dans plus de 99 % des cas.
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Inter-séries

La précision inter-séries a été déterminée a partir des huit mémes échantillons de O ng/ml,
2ng/ml, 5 ng/ml et 10 ng/ml des sous-types Ad et Ay de 'HBsAg dans 3 tests indépendants.
Trois lots différents du HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) ont été testés a l'aide d’échantillons négatifs, faiblement positifs et
fortement positifs. Les échantillons ont été correctement identifiés dans plus de 99 % des cas.
Réactions croisées

Le HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été
testé avec des échantillons positifs aux éléments suivants : au VHA, au VHC, au VHE, au VIH, au
facteur rhumatoide (FR), a l'anticorps HP, au PSA, a lantigéne carcinoembryonnaire, a la
mononucléose, au hCG, a I'AFP et a la syphilis. Aucune réactivité croisée n'a été observée, ce qui
signifie que les performances du HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) sont stables en présence de ces facteurs.

Substances interférentes

La HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) a été
testée pour des échantillons contenant 20 mg/ml d’albumine, 6 mg/ml de bilirubine, 10 mg/ml
d’hémoglobine, 1 mg/ml d’acétaminophéne, 2 mg/ml d’acide acétoacétique, 0,2 mg/ml d’acide
ascorbique, 1 mg/ml de créatine, 1 % d’éthanol, 0,2 mg/ml d’acide gentisique, 0,6 mg/ml d’acide
oxalique et 0,2 mg/ml d’aspirine. Les résultats indiquent qu’aucune interférence n’a été observée
dans ces échantillons.

*Nota: para assegurar um volume preciso de sangue total obtido por picada no dedo, recomenda-
se a utilizagao do tubo capilar.

3 gotas de soro 3 gotas de sangue total
ou plasma colhido por venopungao

1 gota de solugao
tampdo
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obtido por picada no dedo
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Positivo Negativo Invalido

|NTERPRETA§AO DOS RESULTADOS

(Consulte a ilustragéo acima)

POSITIVO:* aparecem duas linhas coloridas diferentes. Uma linha deve estar na regido de
controlo (C) e a outra linha deve estar na regido de teste (T).
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partikiiller ve Biotin-BSA ile konjuge edilmis lateks partikiiller polyester film iizerinde ayri olarak
islenir.

ONLEMLER

Her bir test cihazi tek kullanimliktir.

Tamponun yutulmasi veya gozle dogrudan temasi durumunda standart kisisel hijyen onlemleri

alinmalidir.

Farkli lotlara ait tamponlari karigik sekilde kullanmayin.

Parmaginizla dogrudan numune pedine veya testin sonug penceresine dokunmayin; aksi
takdirde hatali sonuglar elde edilebilir.

Yalnizca profesyonel in vitro tanisal kullanim igin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Orneklerin veya kitlerin islendigi alanlarda herhangi bir sey yemeyin, icmeyin veya sigara

igmeyin.

Ambalaji yirtilmisg veya hasar gérmusse testi kullanmayin.

Testi gergeklestirmek igin kullanilan tim ornek ve materyalleri bulasici olabilecek ajan
igerdiklerini kabul ederek ele alin ve atin. Tim prosediirler boyunca mikrobiyolojik tehlikeli
maddelere kargi belirlenen dnlemlere uyun ve rneklerin uygun sekilde atilmasi icin standart

prosedurleri uygulayin.

Ornekleri test ederken laboratuvar giysileri, tek kullanimlik eldivenler ve gdz koruyucular gibi
koruyucu giysi ve materyaller kullanin.

Kullanilan test, yerel yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir.

Nem ve sicaklik, sonuglari olumsuz yonde etkileyebilir.

Sonuglari gereken siirede okuyun.

Uygun saklama kosulu, trin performansi bakimindan kritik 6nem tagir.

Uriin belirtilen cevre kosullarinda, 15-30°C'de ve en fazla %85 nem oranina sahip bir ortamda
test edin. Urlin acildiktan sonra en fazla 1 saat icinde kullanilmalidir.

Dogru numune tipini kullanin.

Cihazi geri donugime almayin.

izleyici konumundaki kisi, test siirecinde biyolojik materyal ve numune ile kontamine
olabileceginden bu kisilerden uzakta durun.

EDTA-K/Sodyum sitrat/Potasyum oksalat/Sodyum heparin antikoagtilan galismasindan sonra
irtinle calisabilir ve dolayisiyla gerektiginde kullanilmasi Gnerilir.

SAKLAMA VE STABILITE

Kit oda sicakliginda veya buzdolabinda saklanabilir (2-30°C). Test cihazi, kapali posetin izerinde
belirtilen son kullanma tarihine dek stabildir. Test cihazi kullanilana dek kapali posetinde
tutulmalidir. DONDURUCUYA KOYMAYIN. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA
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piyasada satilan test kullanilarak toplam 693 HBsAg pozitif ornek test edilmistir. Testin
duyarliligi %99,13'tir (%95 GA: %98,13-%99,68).

30 serokonversiyon paneli, piyasada satilan testle kargilagtirilarak test edilmistir. HBsAg Hepatitis
B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), piyasada satilan testle ayni
test sonuglarini gostermistir.

Ozgiilliik

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) ve
piyasada satilan test kullanilarak 1020 klinik negatif numune, 298 etkilesme potansiyeli bulunan
madde numunesi, 1200 kan bagisi numunesi, 400 hamile kadin numunesi ve 200 hastaneye
yatinlmis hasta numunesi dahil olmak (zere toplam 3118 HBsAg negatif ornek test edilmistir.
Testin 6zgilligu %99,84'tlr (%95 GA: %99,63-%99,95).

Tam Kan, Serum ve Plazma Kargilagtirmas:

25 pozitif serum numunesi, EDTA-K; plazma numunesi ve tam kan numunesi hazirlanmigtir.
HBsAg igin negatif olan 25 kan donorinden 25 negatif serum numunesi, EDTA-K; plazma
numunesi ve tam kan numunesi alinmistir. Bu numuneler, HBsAg Hepatitis B Surface Antigen
Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) ile test edilmistir. Elestirilen tam kan, serum ve
plazma ornekleri; HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) ile esdeger sonuglar géstermektedir.

Kesinlik

Intra-Assay

Test sirasindaki kesinlik, her biri hem Ad hem de Ay HBsAg'den O ng/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL ve
10 ng/mL igeren sekiz 6rnekten cogaltilan 10 tiirev kullanilarak test edilmistir. Negatif ve pozitif
degerler >%990raninda dogru olarak belirlenmistir.

Inter-Assay

Testler arasindaki kesinlik 3 bagimsiz testte, her biri O ng/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL ve 10 ng/mL Ad
ve Ay HBsAg iceren ayni sekiz 6rnek kullanilarak belirlenmistir. Negatif, disiik pozitif ve yiiksek
pozitif drnekler kullanilarak, ig farkli partiden HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma) test edilmistir. Ornekler %99 oraninda dogru sekilde
belirlenmistir.

Gapraz Reaktivite

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), sunlar igin
pozitif olan orneklerle test edilmisti: HAV pozitif, HCV pozitif, HEV pozitif, HIV pozitif,
Romatoid faktor (RF) pozitif, HP antikor pozitif, PSA pozitif, Karsinoembriyojenik antijen pozitif,
Mono pozitif, HCG pozitif, AFP pozitif ve Sifiliz pozitif ornekler. HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) performansinin bu faktdrlerin varliginda
stabil oldugunu gosteren bir gapraz reaktivite gozlemlenmemistir.
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HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid
Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

Instrugdes de Uso

UT|L|ZA§AO PREVISTA

O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) é um
imunoensaio cromatografico rapido para a detegdo qualitativa do antigénio de superficie da
Hepatite B em sangue total, soro ou plasma.

Exclusivamente para utilizagdo profissional em diagnéstico in vitro.

RESUMO

A hepatite viral &€ uma doenga sistémica que afeta principalmente o figado. A maioria dos casos de
hepatite viral aguda é causada pelo virus da Hepatite A, pelo virus da Hepatite B ou pelo virus da
Hepatite C. O complexo antigénio encontrado a superficie do VHB é conhecido como HBsAg.
Entre as designagdes anteriores incluia-se o antigénio Australia ou Au.' A presenga do HBsAg em
sangue total, soro ou plasma indica uma infegao ativa pelo virus da Hepatite B, aguda ou cronica.
Numa infecdo por Hepatite B caracteristica, o HBsAg é detetado 2 a 4 semanas antes de os niveis
de ALT se tornarem anormais e 3 a 5 semanas antes do desenvolvimento de sintomas ou ictericia.
O HBsAg possui quatro subtipos principais: adw, ayw, adr e ayr. Devido a heterogeneidade
antigénica do determinante, existem 10 serotipos principais do virus da Hepatite B2

O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) & um
teste rapido destinado a detetar de forma qualitativa a presenca de HBsAg em amostras de
sangue total, soro ou plasma. O teste utiliza uma combinagdo de anticorpos monoclonais e
policlonais para detetar seletivamente niveis elevados de HBsAg em sangue total, soro ou plasma.

PRINCIPIO

O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) é um
imunoensaio qualitativo, de fase sdlida, de dois locais "em sanduiche” para a detegdo do HBsAg
em sangue total, soro ou plasma. A membrana encontra-se pré-revestida com anticorpos
anti-HBsAg na regido da linha de teste do dispositivo. Durante o teste, a amostra de sangue total,
soro ou plasma reage com as particulas conjugadas com anticorpos anti-HBsAg. A mistura migra
no sentido ascendente da membrana, cromatograficamente por agdo capilar, para reagir com os
anticorpos anti-HBsAg na membrana e gerar uma linha colorida. A presenca desta linha colorida
na regido de teste indica um resultado positivo, ao passo que a sua auséncia indica um resultado
negativo. Como controlo de procedimentos, aparecera sempre uma linha colorida na regiao da
linha de controlo. Se a linha de controlo ndo aparecer, o resultado do teste ndo pode ser
considerado valido.

REAGENTES

O dispositivo de teste contém anticorpo monoclonal de rato anti-HBsAg e estreptavidina,
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*NOTA: a intensidade da cor na regido da linha de teste (T) varia dependendo da concentragao de
HBsAg presente na amostra. Por essa razao, qualquer tonalidade de cor na regido de teste (T) deve
ser considerada positiva.

NEGATIVO: aparece uma linha colorida na regio de controlo (C). Nao aparece qualquer linha
colorida aparente na regido de teste ().

INVALIDO: N3o aparece nenhuma linha na regiao da linha de controlo (C). Se tal ocorrer, leia
as instrugGes novamente e repita o teste utilizando um novo kit de teste. Se o resultado continuar
a ser invalido, ndo volte a utilizar o kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

CONTROLO DE QUALIDADE

O controlo de procedimento esta incluido no teste. O aparecimento de uma linha colorida na
regido de controlo (C) & considerado um controlo de procedimento interno.

Os padrées de controlo ndo sdo fornecidos com este kit. Contudo, é aconselhavel testar um
controlo positivo (contendo 10 ng/mL de HBsAg) e um controlo negativo (contendo O ng/mL de
HBsAg) enquanto boa pratica laboratorial, para confirmar o procedimento de teste e verificar o
desempenho adequado do teste.

LIMITACOES

1. O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
destina-se exclusivamente a utilizagdo em diagnostico in vitro. O teste deve ser utilizado apenas
para a detecdo de HBsAg em amostras de sangue total, soro ou plasma. N&o é possivel
determinar nem o valor quantitativo nem a taxa de concentragao de HBsAg através deste teste
qualitativo.

2.0 HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
indicara apenas a presenca de HBsAg na amostra e nao deve ser utilizado como o Gnico critério
para o diagndstico de infegées pelo virus da Hepatite B.

3.Tal como sucede com todos os testes de diagnostico, todos os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas a disposicdo do médico.

4.0 HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) nio
consegue detetar menos de 1 ng/mL de HBsAg nas amostras. Se o resultado do teste for
negativo e os sintomas clinicos persistirem, sugere-se a utilizagdo de testes de seguimento
adicionais que utilizem outros métodos clinicos. Um resultado negativo em qualquer altura nao
exclui a possibilidade de infegéo pelo virus da Hepatite B.

VALORES ESPERADOS
O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) foi

comparado ao teste de HBsAg lider de mercado. A correlagdo entre estes dois sistemas é de

99,71% (IC de 95%: 99,48%-99,86%).
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e HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), tam
kan (damardan veya parmak ucundan alinan), serum veya plazma ile kullanilabilir.
e Parmak Ucundan Kan 6rnegi almak igin:
e Hastanin ellerini ilik su ve sabunla yikayin veya alkolli bir mendille temizleyin. Kurumasini
bekleyin.
e Ele, orta parmagin veya yiizik parmaginin ucuna dogru ovalayarak ancak pikir bdlgesine
dokunmadan masaj uygulayin.
o Steril bir lanset ile cildi delin. ik kan damlasin silin.
e Pikiir bolgesinde yuvarlak bir kan damlasi olusturmak igin eli, bilekten avug igine dogru hafifce
ovalayin.
e Parmak Ucundan Alinan Tam Kan érnegini, kapiler tiipii kullanarak test cihazina uygulayin:

e Yaklagik 75 pL seviyesinde dolana kadar kapiler tipin ucunu kanla temas ettirin. Hava
kabarciklarini énleyin.

o Hazneyi kapiler tlpiin Ust ucuna yerlestirin ve tam kani test cihazinin 6rnek bolmesine
dagitmak igin sikin.

e Parmak Ucundan Alinan Tam Kan drnegini, asili damla yontemini kullanarak test cihazina
uygulayin:

e Hastanin parmagini, kan damlasi test cihazinin 6rnek bélmesinin tam Uzerine gelecek
sekilde konumlandirin.

e Parmak ucundan U¢ damla tam kanin test cihazindaki 6rnek bélmesinin ortasina
damlamasini saglayin veya hastanin parmagini, asili damla érnek bélmesinin merkezine
degecek sekilde hareket ettirin. Parmagi dogrudan ornek bolmesiyle temas ettirmekten
kaginin.

e Hemolizi engellemek igin serum veya plazmayi kandan olabildigince gabuk ayirin. Yalnizca
berrak, hemolize olmamis 6rnekleri kullanin.
o Test, 6rnek alindiktan hemen sonra gerceklestirilmelidir. Ornekleri uzun siire oda sicakliginda

birakmayin. Serum ve plazma drnekleri 2-8°C'de 3 giine kadar saklanabilir. Uzun siireli saklama
igin numuneler -30 ila -10°C sicaklikta tutulmalidir. Damardan alinan kan, kan almayi izleyen 2
glin icinde test edilecekse, 2- 8°C'de saklanmalidir. Parmak ucundan alinan tam kan derhal test
edilmelidir. Tam kan numunelerini dondurmayin.

Test etmeden once orneklerin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Donmug ornekler test
edilmeden 6nce tamamen ¢ozllmis ve iyice karistinlmig olmalidir. Ornekler bir kereden fazla
dondurulmus ve ¢ozilmis olmamalidir.

Ornekler nakledilecekse, etyolojik ajanlarin nakledilmesiyle ilgili yonetmeliklere uygun olarak
ambalajlanmalidir.
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Etkilesen Maddeler

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), 20 mg/ml
Albimin, 6 mg/ml Bilirubin, 10 mg/ml Hemoglobin, 1 mg/ml Asetaminofen, 2 mg/ml Asetoasetik,
0,2 mg/ml Askorbik Asit, 1 mg/ml Kreatinem, %1 Etanol, 0,2 mg/ml Gentisik Asit, 0,6 mg/ml
Oksalik Asit ve 0,2mg/ml Aspirin iceren numuneler icin test edilmistir. Sonuglar, bu
numunelerde herhangi bir cakisma gozlemlenmedigini gostermektedir.
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revestidas separadamente na membrana de nitrato de celulose, bem como particulas de latex
conjugadas com anticorpo monoclonal de rato anti-HBsAg e particulas de latex conjugadas com
biotina-BSA tratadas separadamente em pelicula de poliéster.

PRECAUGOES

Cada dispositivo de teste serve apenas para uma Unica utilizagao.

Devem ser tomadas as medidas previstas de higiene pessoal no caso de ingestdo da solugdo
tampao ou de contacto direto da mesma com os olhos.

N&o misture solugdes tampao provenientes de lotes diferentes.

Evite tocar com o dedo diretamente na parte absorvente da amostra ou na janela do resultado
do teste, pois tal podera levar a resultados incorretos.

Exclusivamente para utilizagdo profissional em diagndstico in vitro. Nao utilizar depois de
expirado o prazo de validade.

Nzo comer, beber nem fumar na area onde as amostras ou kits sio manuseados.

N3o utilizar o teste se a bolsa estiver danificada.

Manusear e eliminar todas as amostras e materiais utilizados na realizagdo do teste como se
estes contivessem agentes infeciosos. Respeitar as precaugdes estabelecidas contra os perigos
microbiologicos ao longo de todos os procedimentos e seguir os procedimentos padréo para a
eliminagao adequada das amostras.

Usar roupa de protegao, como batas de laboratorio, luvas descartaveis e protegao ocular
durante o teste das amostras.

O teste usado deve ser eliminado em conformidade com os regulamentos locais.

Ahumidade e a temperatura podem afetar os resultados de forma adversa.

Leia os resultados no tempo definido.

As condigbes de armazenamento adequadas sdo essenciais para o desempenho do produto.
Teste o produto nas condigdes ambientais estipuladas a 15~30 °C com uma humidade maxima
de 85%. Apds a abertura, deve utilizar-se o maximo possivel do produto no prazo de 1 hora.

Utilize o tipo de amostra correto.

Nao recicle o dispositivo.

Durante o processo de teste, qualquer pessoa que se encontre nas proximidades pode ser
contaminada com o material biologico e a amostra, pelo que deve manter-se afastado(a) da

mesma.

Verificou-se, apés uma investigagdo sobre anticoagulagdo, que o EDTA-Ky/o citrato de
sodio/oxalato de potassio/a heparina de sodio podem ser utilizados com o produto e sdo, por
este motivo, de utilizagao recomendada, quando necessario.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado & temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30 °C). O dispositivo de
teste permanece estavel até ao prazo de validade impresso na bolsa selada. O dispositivo de teste
deve ser mantido na bolsa selada até 3 sua utilizacio. NAO CONGELAR. Nio utilizar depois de

expirado o prazo de validade.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade

O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) foi
testado num controlo de sensibilidade que incluia os subtipos ad e ay, com concentrages entre os
0 e os 300 ng/mL. O teste pode detetar 1 ng/mL de HBsAg em sangue total, soro ou plasma
apos 15 minutos.

Foram testadas, no total, 693 amostras positivas de HBsAg com o HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) e um teste comercialmente disponivel.
A sensibilidade do teste & de 99,13% (IC de 95%: 98,13%-99,68%).

Foram testados 30 painéis de seroconversdo em comparagao com um teste comercialmente
disponivel. O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) apresentou os mesmos resultados que o teste comercialmente disponivel.
Especificidade

Foram testadas, no total, 3118 amostras negativas de HBsAg (incluindo 1020 amostras negativas
clinicas, 298 amostras de substancias potencialmente interferentes, 1200 amostras de dadivas de
sangue, 400 amostras de mulheres gravidas e 200 amostras de pacientes hospitalizados) com o
HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) e um teste
comercialmente disponivel. A especificidade do teste & de 99,84% (IC de 95%: 99,63%-99,95%).
Sangue total vs. Soro vs. Plasma

Foram preparadas 25 amostras de soro positivas, amostras de plasma EDTA-K; e amostras de
sangue total. Foram colhidas 25 amostras de soro negativas, amostras de plasma EDTA-K; e
amostras de sangue total de 25 dadores de sangue de HBsAg negativo. Estas amostras foram
testadas com o HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma). As amostras de sangue total, soro e plasma emparelhadas apresentam
resultados equivalentes aos do HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma).

Precisdo

Intraensaio

A precisao intrassérie foi determinada utilizando 10 réplicas de oito amostras contendo O ng/mlL,
2 ng/mL, 5 ng/mL e 10 ng/mL de Ad e Ay do HBsAg. Os valores negativos e positivos foram
corretamente identificados >99% das vezes.

Interensaio

A precisdo entre séries foi determinada utilizando as mesmas oito amostras de O ng/mL, 2 ng/mL,
5 ng/mL e 10 ng/mL de Ad e Ay do HBsAg em 3 ensaios independentes. Foram testados trés
lotes diferentes de HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma) utilizando amostras negativas, positivas baixas e positivas altas. As amostras
foram corretamente identificadas >99% das vezes.
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MATERYALLER

Saglanan Materyaller

e Tek kullanimlik ornek damlaliklari

e Tampon (Yalnizca tam kan icin fosfat tampon 0,05M, PH7,4)
Gerekli Ancak Saglanmayan Materyaller

o Test cihazlari

o Prospektis

o Ornek toplama kaplari o Lansetler (yalnizca parmak ucundan alinan kan igin)

o Santrifijj e Siire dlger

o Tek kullanimlik heparinize kapiler tiipler ve uygulama haznesi (yalnizca parmak ucundan alinan
kan igin)

KULLANIM TALIMATLARI

Test etmeden once test cihazinin, Grnegin, tamponun ve/veya kontrollerin oda sicakhigina

(15-30°C) gelmesini bekleyin.

1. Test cihazini kapali folyo posetinden gikarin ve olabildigince cabuk kullanin. Test, folyo
posetinden gikarildiktan hemen sonra kullanildiginda en iyi sonuglar elde edilir.

2. Serum veya Plazma drnegi igin:

Damlaligi dikey olarak tutun, 3 damla serum veya plazmayi (yaklagik 75 pL) test cihazinin 6rnek

bolmesine aktarin ve siire Glgeri baglatin. Asagidaki sekle bakin.

Damardan Alinan Tam Kan 6rnegi igin:

Damlaligi dikey olarak tutun, 3 damla damardan alinan tam kani (yaklagik 75 pL) test cihazinin

ornek bélmesine aktarin, ardindan 1 damla tampon ekleyin (yaklagik 40 pL) ve sire olgeri

baglatin. Asagidaki sekle bakin.

Parmak Ucundan Alinan Tam Kan 6rnegi igin:

o Kapiler tiip kullanmak igin: Kapiler tiipii doldurun, yaklagik 75 pL parmak ucundan alinmig tam
kan ornegini test cihazinin Grnek bolmesine aktarin, ardindan 1 damla tampon ekleyin
(yaklagik 40 pL) ve siire 6lgeri baslatin. Asagidaki sekle bakin.

o Asili damla kullanmak igin: Test cihazinin 8rnek kuyucuklarina parmak ucundan alinan 3 asil
damla tam kan 6rnegi (yaklagik 75 pl) ekleyin, ardindan 1 damla tampon (yaklagk 40 pl)
ekleyin ve zamanlayiciy: baglatin. Asagidaki sekle bakin.

3. Renkli cizgi(ler) goriinene dek bekleyin. Sonug 15. dakikada okunmalidir. 30 dakikadan sonra
sonucu dikkate almayin.

*Not: Parmak ucundan alinan tam kan hacminin dogru oldugundan emin olmak icin kapiler tiipiin

kullaniimasi onerilir.
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OBTENCAO E PREPARAQAO DA AMOSTRA

o O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) pode

ser utilizado com sangue total (proveniente de venopungdo ou de picada no dedo), soro ou

plasma.

Para a colheita de amostras de sangue total obtido por picada no dedo:

e Lave a méo do doente com agua quente e sabdo ou limpe com uma zaragatoa embebida em
alcool. Deixe secar.

Massaje a mao sem tocar no local da pungao, esfregando a méo no sentido descendente, até

a ponta do dedo médio ou do anelar.

Pique a pele com uma lanceta estéril. Limpe a primeira gota de sangue.

Esfregue suavemente a mao, do pulso até a palma e da palma até ao dedo, para formar uma

gota de sangue arredondada sobre o local da punco.

Adicione a amostra de sangue total obtida por picada no dedo ao dispositivo de teste

utilizando um tubo capilar:

o Toque com a extremidade do tubo capilar no sangue até obter cerca de 75 pL. Evite bolhas
de ar.

e Coloque a bolha na extremidade superior do tubo capilar e aperte a bolha para distribuir o
sangue total no pogo da amostra do dispositivo de teste.

Adicione a amostra de sangue total obtida por picada no dedo ao dispositivo de teste

utilizando uma gota suspensa:

e Posicione o dedo do paciente de forma a que a gota de sangue se encontre imediatamente

acima do pogo da amostra do dispositivo de teste.

o Deixe cair 3 gotas suspensas de sangue total obtido por picada no dedo no centro do pogo
da amostra do dispositivo de teste, ou mova o dedo do paciente de modo a que a gota
suspensa toque no centro do pogo da amostra. Evite que o dedo toque diretamente no
pogo da amostra.

Separe o soro ou o plasma do sangue logo que possivel para evitar a hemdlise. Utilize apenas
amostras limpidas, nao hemolizadas.
O teste deve ser realizado imediatamente apés a colheita da amostra. Nao deixe as amostras a

temperatura ambiente por longos periodos de tempo. As amostras de soro ou plasma podem ser
conservadas entre 2 e 8 °C até um maximo de 3 dias. Para armazenamento a longo prazo, as
amostras devem ser conservadas a -30~ -10 °C. O sangue total colhido por venopungao deve
ser conservado entre 2 e 8 °C no caso da realizagdo do teste nos 2 dias seguintes a colheita. O
sangue total obtido por picada no dedo deve ser testado de imediato. Nao congele amostras de
sangue total.

Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes da realizagdo do teste. As amostras
congeladas devem ser totalmente descongeladas e bem misturadas antes da realizagao do teste.
As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

No caso de envio das amostras, estas devem ser acondicionadas em conformidade com os

regulamentos federais que cobrem o transporte de agentes etiologicos.
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Capraz Reaktivite

O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) testou
amostras positivas para: VHA positivo, VHC positivo, VHE positivo, VIH positivo, fator
reumatoide (FR) positivo, anticorpos de HP positivo, PSA positivo, antigénio carcinoembrionario
positivo, mononucleose positiva, HCG positiva, AFP positiva e sifilis positiva. Nao foi observada
qualquer reatividade cruzada, o que indica que o desempenho do HBsAg Hepatitis B Surface
Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) é estavel na presenga destes fatores.
Substancias interferentes

O HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) foi
testado para amostras contendo 20 mg/ml de albumina, 6 mg/ml de bilirrubina, 10 mg/ml de
hemoglobina, 1 mg/ml de acetaminofeno, 2 mg/ml de acetoacético, 0,2 mg /ml de acido
ascérbico, 1 mg/ml de creatina, 1% de etanol, 0,2 mg/ml de acido gentisico, 0,6 mg/ml de acido
oxalico e 0,2 mg/ml de aspirina. Os resultados indicam que nao foi observada qualquer
interferéncia nestas amostras.
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SONUCLARI YORUMLAMA

(Litfen yukaridaki sekle bakin)

POZITiF:* iki ayri renkli cizgi gorinir. Cizgilerden biri kontrol bélgesinde (C) ve digeri test
bélgesinde (T) olmalidir.

*NOT: Test bolgesindeki (T) rengin yogunlugu, ornekteki HBsAg konsantrasyonuna gore degisir.
Bu nedenle, test bdlgesindeki (T) soluk renk degisimleri de pozitif sonug olarak kabul edilmelidir.
NEGATIF: Kontrol bolgesinde (C) tek bir renkli ¢izgi gortinir. Test bdlgesinde (T) belirgin renkli
Gizgi goriinmez.
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Consult instructions for use Batch code

Nimero de lote

Code de lot

Cadigo do lote

Consulte las instrucciones de uso

E@ Consulter la notice d’utilisation

Consulte as instrugdes de utilizagao

Kullanim Talimatlarina bagvurun Parti kodu
Catalogue number Manufacturer
Ndmero de catalogo Fabricante
REF | Référence catalogue Fabricant
Ndmero de catalogo Fabricante
Katalog numarasi Uretici
Use-by date Do not reuse
Fecha de caducidad No reutilizar
g Date d’expiration Usage unique
Prazo de validade N3o reutilizer

Son kullanma tarihi Tekrar kullanmayin
Store between 2-30°C
 Almacenar entre 2-30°C
” Conserver entre 2-30°C
Armazenar entre 2-30°C

2-30°C arasinda saklayin

Contains sufficient for <n> tests
Contenido suficiente para realizar <n> pruebas
Contenu suffisant pour <n> tests

Contém uma quantidade suficiente para <n> testes

igerik, <n> test igin yeterlidir

In vitro diagnostic medical device

Dispositivo médico para diagnéstico In vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

n vitro tani amagli tibbi cihaz

Authorized representative in the European Community
Representante autorizado en la Comunidad Europea
[Ec [reP] Représentant autorisé dans la communauté européenne

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

42

MATERIAIS

Materiais fornecidos
o Conta-gotas
e Solugdo tampao (Solugdo tampao de fosfato 0,05 M, pH 7,4

apenas para sangue total)
+d.

o Dispositivos de teste
o Instrugdes de Uso

Materiais r arios mas nao forr

® Recipientes de colheita e Lancetas (apenas para amostras de sangue total por picada do
de amostras dedo)

e Centrifuga o Temporizador

o Tubos capilares heparinizados e bolha para distribuiao descartaveis (apenas para sangue total

obtido através do procedimento de picada no dedo)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Deixe que o dispositivo de teste, a amostra, a solugdo tampao e/ou os controlos atinjam a

temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes da realizagao do teste.

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de aluminio selada e utilize-o logo que possivel. Os
melhores resultados s&o obtidos se o teste for realizado imediatamente apés a abertura da bolsa
de aluminio.

2. Para amostras de soro ou plasma:

Segure o conta-gotas na vertical, transfira 3 gotas de soro ou plasma (cerca de 75 pl) para o

pogo da amostra do dispositivo de teste e, em seguida, inicie o temporizador. Consulte a

ilustragdo em baixo.

Para amostras de sangue total colhido por venopungéo:

Segure o conta-gotas na vertical, transfira 3 gotas de sangue total colhido por venopungao

(cerca de 75 pL) para o pogo da amostra do dispositivo de teste e, em seguida, adicione 1 gota

de solugao tampao (cerca de 40 pl) e inicie o temporizador. Consulte a ilustragdo em baixo.

Para amostras de sangue total obtido por picada no dedo:

e Para utilizar um tubo capilar: encha o tubo capilar e transfira cerca de 75 pL da amostra de
sangue total obtido por picada no dedo para o pogo da amostra do dispositivo de teste e, em
seguida, adicione 1 gota de solugdo tampao (cerca de 40 pl) e inicie o temporizador.
Consulte a ilustragao em baixo.

e Para utilizar gotas suspensas: adicione 3 gotas suspensas de amostra de sangue total obtido
por picada no dedo (cerca de 75 pl) para o pogo da amostra do dispositivo de teste e, em
seguida, adicione 1 gota de solugao tampao (cerca de 40 pl) e inicie o temporizador. Consulte

a ilustrag3o abaixo.
3.Aguarde até a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado deve ser lido passados 15
minutos. Nao interprete o resultado depois de decorridos 30 minutos.
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HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid

Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) Prospektii
KULLANIM AMACI

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) Hepatit B
Yiizey Antijenini tam kan, serum veya plazmada kalitatif olarak tespit etmek icin hizli bir
kromatografik immiinolojik dl¢limdiir.

Yalnizca profesyonel in vitro tanisal kullanim igin.

AZET

Viral hepatit oncelikle karacigeri etkileyen sistemik bir hastaliktir. Vakalarin gogunda, akut viral
hepatite Hepatit A virlst, Hepatit B virisi (HBV) veya Hepatit C virlsi neden olur. HBV
ytizeyinde bulunan kompleks antijen HBsAg olarak adlandirilir. Daha dnce Avustralya veya Au
antijeni adlariyla da belirtilmistir. ' Tam kan, serum veya plazmada HBsAg bulunmasi, akut veya
kronik, aktif bir Hepatit B enfeksiyonunun belirtisidir. Tipik bir Hepatit B enfeksiyonunda HBsAg,
ALT seviyesi normal olmayan diizeye gelmeden 2 ila 4 hafta ve belirti ya da sarilik gériilmeden 3
ila 5 hafta once tespit edilir. HBsAghnin baslica dort alt tipi vardir: adw, ayw, adr ve ayr.
Belirleyicinin antijenik heterojenligi nedeniyle, Hepatit B viriistinin 10 ana serotipi vardir.?

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) tam kan,
serum veya plazma drneginde HBsAg varligini kalitatif olarak tespit etmek icin hizli bir testtir.
Testte tam kan, serum veya plazmada yliksek HBsAg seviyelerini selektif olarak tespit etmek igin,

bir monoklonal ve poliklonal antikor kombinasyonu kullanilir.

PRENSIP

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) tam kan,
serum veya plazmada HBsAghin kalitatif, kati fazl, iki tarafli sandvig yontemiyle iminolojik
6lgiimi amaciyla tasarlanmigtir. Cihazin test hatti bolgesindeki membran, anti-HBsAg antikorlar
ile 6nceden kaplanmistir. Test sirasinda tam kan, serum veya plazma ornegi, anti-HBsAg antikoru
konjugesi partikilleri ile tepkimeye girer.. Karigim, membran zerindeki anti-HBsAg antikorlariyla
tepkimeye girmek ve renkli bir ¢izgi olusturmak Uzere, kapiler hareketle kromatografik olarak
membrana dogru ilerler. Test bélgesinde béyle bir renkli gizgi olmasi pozitif bir sonuca isaret
ederken olmamasi negatif bir sonuca isaret eder. Prosediire yonelik bir test gergeklestirmek icin
kontrol ¢izgisi bolgesinde mutlaka renkli bir gizgi gorinir. Kontrol gizgisi gorlinmezse test

sonuglar gegersiz olacaktir.
AYIRACLAR

Test cihazi, seliiloz nitrat membrani izerinde ayri olarak kaplanmis fare anti-HBsAg monoklonal
antikor ve Streptavidin igerir; fare anti-HBsAg monoklonal antikor ile konjuge edilmis lateks

33

GEGERSIZ: Kontrol cizgisi bdlgesinde (C) gizgi gorlinmiyor. Bu durumda, yonergeleri tekrar
okuyun ve yeni bir test kullanarak test islemini tekrarlayin. Sonuglar gegersizse test kitini
kullanmay: derhal birakin ve yerel distribiitoriiniizle iletisime gegin.

KALITE KONTROLU

Prosediire yonelik bir kontrol testte bulunmaktadir. Kontrol bolgesinde (C) gériinen tek renkli
gizgi prosedure yonelik dahili kontroldir.

Kontrol standartlari bu kitle birlikte verilmez ancak, test prosediiriini onaylamak ve testin
gerektigi gibi gorev yaptigini dogrulamak igin iyi bir laboratuvar uygulamasi olarak, bir pozitif
kontrolin (10 ng/mL HBsAg igeren) ve bir negatif kontrolin (O ng/mL HBsAg igeren) test
edilmesi onerilir.

KISITLAMALAR

1. HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) yalnizca
in vitro tanisal kullanim igindir. Test; tam kan, serum veya plazma 6rneginde HBsAg tespit
etmek icin kullanilmalidir. Bu kalitatif test araciligiyla kantitatif deger veya HBsAg
konsantrasyonu orani belirlenemez.

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) yalnizca
ornekte HBsAg bulundugunu gosterir ve Hepatit B viral enfeksiyonu tanisi igin tek olgtit olarak

N

kullanilmamalidir.

3. Tim tanisal testlerde oldugu gibi, sonuglarin tamami doktorun sahip oldugu diger klinik bilgilerle
birlikte degerlendirilmelidir.

4.HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
orneklerde 1 ng/mlL'den daha az miktarda bulunan HBsAgyi tespit edemez. Sonug negatif ise
ancak klinik belirtiler devam ediyorsa, diger klinik yontemlerin kullaniimasiyla ek izleme
testlerinin yapilmasi onerilir. Herhangi bir zamanda alinan negatif bir sonug, Hepatit B

enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz.

BEKLENEN DEGERLER

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), énde
gelen bir ticari amagh HBsAg testi ile karglagtinlmistir. Bu iki sistem arasindaki
korelasyon %99,71'dir (%95 Cl: %99,48-%99,86).

PERFORMANS OZELLIKLERI
Duyarliik

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), O ila
300 ng/mL araliginda hem ad hem ay alt tiplerini igeren bir sensitivite panelinde test edilmistir.

Test tam kanda, serumda veya plazmada 1 ng/mL of HBsAg'yi 15 dakikada tespit edebilir.
HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) ve
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