MedTeste HBsAg ML-02 (Teste Rapido)

REF IHBSG-C41

Instrugoes de Uso

Um teste rapido para detecgéo qualitativa do Antigeno de Superficie da Hepatite B (HBsAg)
em sangue total, soro ou plasma. Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste HBsAg ML-02 é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgdo
qualitativa do Antigeno de Superficie da Hepatite B em sangue total, soro ou plasma.

SUMARIO

A hepatite viral € uma doenga sistémica envolvendo principalmente o figado. A maioria dos
casos de hepatite viral aguda é causada pelos virus da hepatite A, da hepatite B (HBV) ou da
hepatite C. O virus da Hepatite B pode ser transmitido por via sexual, via vertical, através do
compartilhamento de seringas e agulhas ou de transfusées sanguineas. A infecgéo pelo HBV
pode variar de quadros assintomaticos a situacdes com evolugado para insuficiéncia hepatica.
O complexo de antigeno encontrado na superficie do HBV é chamado de HBsAg e é
essencial para o diagnostico e acompanhamento das infecgdes por HBV. O periodo de
incubagdo do virus é de 30 a 180 dias, com média de 60 a 90 dias. O HBsAg & o primeiro
marcador sorolégico a positivar em infecgdes por HBV. A presenga de HBsAg em sangue
total, soro ou plasma ¢ uma indicagao de infeccédo ativa de Hepatite B, aguda ou cronica e,
ap6s o periodo de incubagdo, o antigeno ja pode ser detectado pelo teste. Em uma tipica
infecga@o por Hepatite B, o HBsAg sera detectado de 2 a 4 semanas antes que o nivel de ALT
se torne anormal e de 3 a 5 semanas antes dos sintomas ou ictericia se desenvolverem. O
HBsAg tem quatro subtipos principais: adw, ayw, adr e ayr, sendo todos eles detectaveis pelo
MedTeste HBsAg ML-02. Devido a heterogeneidade antigénica do determinante, existem 10
principais sorotipos do virus da hepatite B.
O MedTeste HBsAg ML-02 é um teste rapido para detectar qualitativamente a presenga do
HBsAg em amostras de sangue total, soro ou plasma.

PRINCIPIO

O MedTeste HBsAg ML-02 é um imunoensaio sanduiche de duas fases, qualitativo e em
fase solida para detecgdo de HBsAg em sangue total, soro ou plasma. A membrana é pré-
revestida com anticorpos anti- HBsAg na regiéo da linha de teste do dispositivo. Durante o
teste, a amostra de sangue total, soro ou plasma reage com a particula revestida com
anticorpos anti-HBsAg. A mistura migra por cima da membrana cromatografica por
capilaridade para reagir com anticorpos anti-HBsAg na membrana e gerar uma linha colorida.
A presenca dessa linha colorida na regido da linha de teste indica um resultado reagente e
sua auséncia indica um resultado ndo reagente. Como um procedimento de controle, uma
linha colorida sempre aparecera na regido da linha de controle, indicando condi¢bes e
absorgao adequadas através da membrana para a realizagéo do teste.

REAGENTES

O dispositivo de teste contém particulas de anti-HBsAg e membrana revestida com anti-
HBsAg.

PRECAUGOES

Leia todas as informacdes deste manual informativo antes de realizar o teste.

1. Uso exclusivo em diagnostico profissional in vitro. Nao utilize apés a data de validade.

2. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits estédo sendo manipulados.

3. O teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizagdo.

4. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e devem ser
manuseadas como se fossem um agente infeccioso.

5. Utilize roupas de protegdo como jaleco, luvas descartaveis e protecdo para os olhos
enquanto as amostras sao analisadas.

6. Umidade acima de 60% e temperaturas acima de 30°C podem afetar negativamente os
resultados.

7. O teste usado deve ser descartado de acordo com as regulamentacdes locais.

8. Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente
infectantes, portanto, as normas universais de biosseguranca devem ser adotadas,
incluindo o uso de equipamentos de protegdo individual. Observe as precaugbes
estabelecidas contra perigos microbiologicos durante todo o procedimento e siga os
procedimentos padrdo para a disposi¢ao das amostras.

9. Descarte todo o material utilizado em recipiente para descarte de materiais com risco

biolégico. Caso utilize lancetas para puncéo, descarte-as separadamente em recipiente
adequado para residuos perfuro cortantes.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30°C). O teste é
estavel até a data de validade indicada no rétulo. O dispositivo de teste deve permanecer na
embalagem fechada até o momento da utilizagdo. NAO CONGELAR. Nao utilizar apés a data
de validade. Ap6s aberto utilizar em até 1 hora.
COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

O MedTeste HBsAg ML-02 pode ser realizado com sangue total (pung&o venosa ou pungéo
digital), soro ou plasma.

Para coleta de amostra de Sangque Total por Puncéo Digital:

Lave a médo do paciente com sabdo e agua morna ou limpe com um algoddo embebido
em alcool. Deixe secar.

Massageie a médo sem tocar no local da pungéo, esfregando a médo em diregéo a ponta do
dedo médio ou anular.

Puncione a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue com o auxilio
de uma gaze.

Suavemente esfregue a mao comegando pelo pulso, passando pela palma no sentido do
dedo, para formar uma gota de sangue arredondada no local da pungéo.

Adicione a amostra de sangue total do capilar do dedo no dispositivo de teste utilizando a
pipeta coletora:

Pressione levemente o bulbo na parte superior da pipeta coletora sem solta-lo, posicione a
ponta da pipeta na gota de sangue e solte levemente o bulbo preenchendo até a marcagao
da pipeta (aproximadamente 50uL). Ap6s obter a quantidade desejada, solte o bulbo com
cuidado, para evitar a formagao de bolhas de ar no interior da pipeta.

Pressione o bulbo da pipeta coletora para dispensar o sangue total coletado para a area
da amostra do dispositivo de teste.

O sangue total coletado por pungéo capilar no dedo deve ser testado imediatamente. Caso
haja sobra de amostra na pipeta, o descarte de materiais com risco biolégico devera ser feito
de acordo com a legislagéo vigente.

Para amostras de Sangue Total por puncéo venosa:

* Realize a coleta por pungdo venosa utilizando tubo de coleta com anticoagulante
apropriado e de acordo com as regulamentac¢des padrao para esse tipo de coleta.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta da amostra. Nao deixe as
amostras a temperatura ambiente por mais de 12 horas.

Pressione levemente o bulbo da pipeta coletora sem solta-lo, posicione a ponta da pipeta
na amostra contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o volume
indicado pela marcagao na pipeta coletora.

Ap6s obter a quantidade desejada, solte o bulbo da pipeta com cuidado, para evitar a
formagao de bolhas de ar no interior da pipeta.

Pressione o bulbo da pipeta coletora para dispensar 2 gotas de sangue total para a area
da amostra do dispositivo de teste.

O sangue total coletado por punc¢édo venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for
executado dentro de 2 dias da coleta. Ndo congele amostras de sangue total.

Mantenha as amostras em temperatura ambiente antes do teste.

Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com os
regulamentos locais para o transporte de agentes etiolégicos. Caso haja sobra de amostra
na pipeta, o descarte de materiais com risco biolégico devera ser feito de acordo com a
legislagéo vigente.

Para amostras de soro ou plasma:

Realize a coleta por pungdo venosa utilizando tubo de coleta com anticoagulante

apropriado e de acordo com as regulamentagdes padrdo para esse tipo de coleta.

Realize a separagdo do soro ou plasma do sangue (centrifugagdo) num periodo maximo

de 12 horas apo6s a coleta, para garantir a estabilidade de amostra e evitar a ocorréncia de

hemdlise. Use somente amostras claras, ndo hemolisadas.

Pressione levemente o bulbo da pipeta coletora sem solta-lo, posicione a ponta da pipeta

na amostra contida no tubo de coleta e solte levemente o bulbo até encher o volume

indicado pela marcagédo na pipeta coletora. Apds obter a quantidade desejada, solte o

bulbo da pipeta com cuidado, para evitar a formagao de bolhas de ar no interior da pipeta.

Pressione o bulbo da pipeta coletora para dispensar 3 gotas de soro ou plasma para a

area da amostra do dispositivo de teste.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta da amostra. Nao deixe as

amostras a temperatura ambiente por mais de 12 horas, ou sua estabilidade podera ser

comprometida.

As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas de 2-8°C por até 3 dias. Para

armazenamento acima de 3 dias, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C.

Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes do teste. Amostras congeladas

devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras

nao devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

+ Se as amostras forem transportadas, devem ser embaladas de acordo com as
regulamentagdes locais para o transporte de agentes etiol6gicos. Caso haja sobra de
amostra na pipeta, o descarte de materiais com risco biolégico devera ser feito de acordo
com a legislagéo vigente.

MATERIAIS
Materiais fornecidos

Dispositivo de Teste
Solugédo Tampao

Conta-Gotas/Pipeta Coletora
Manual Informativo

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Recipientes de coleta de amostra Centrifuga Cronémetro
Material opcional
Lancetas (apenas para sangue total de pung&o digital)
INSTRUGCOES DE USO
Deixe que o dispositivo de teste, a amostra, solugdo tamp&o e/ou os controles atinjam a
temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. Deixe a embalagem a temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste
da embalagem fechada, e use-o dentro de uma hora.

2. Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada.

Para amostras de Soro ou Plasma:

+ Segure o conta-gotas verticalmente e ftransfira 3 gotas de soro ou plasma
(aproximadamente 75uL) para a area da amostra do teste e inicie o cronémetro. Veja a
ilustragao abaixo.

Para amostras de Sangue Total por Puncéo Venosa:

+ Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 2 gotas de sangue total (aproximadamente
50uL) para a area da amostra. Em seguida, adicione 1 gota de solugdo tampao
(aproximadamente 40pL) e inicie o crondmetro. Veja a ilustragdo abaixo.

Para amostras de Sangue Total por Puncéo Digital:
Preencha a pipeta coletora conforme indicado em “Coleta e Preparagdo da Amostra” e
transfira a amostra de sangue total da puncao digital coletada (aproximadamente 50uL)
para a area de amostra do dispositivo de teste. Em seguida, adicione 1 gota de solugdo
tampao (aproximadamente 40pL) e inicie o crondmetro. Veja a ilustragéo abaixo.

. Aguarde até que as linhas coloridas aparegam. Leia os resultados entre 15 e 30 minutos.
Nao interprete o resultado apés 30 minutos.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Por favor, veja a ilustragao acima)
REAGENTE:* Duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha colorida deve aparecer na
regi&o de controle (C) e outra linha colorida deve aparecer na regiéo de teste (T).
*OBSERVACAQO: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ir& variar dependendo
da concentracdo de HBsAg presente na amostra. Portanto, qualquer intensidade de cor que
aparecer na regido de teste (T) deve ser considerada reagente.
NAO REAGENTE: Uma linha colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha
colorida aparece na regido de teste (T).
INVALIDO: A linha de controle nao aparece. Condigdes inadequadas da membrana de teste
ou técnicas de procedimento incorretas sdo as razdées mais provaveis para falha na linha de
controle. Reavalie o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o
problema persistir, descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com
o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. A linha colorida que aparece na
area de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Esta linha confirma
absorgdo adequada através da membrana. A presenca da linha de teste C confirma que o
teste esta validado. N&o é fornecido um controle padrao neste kit; entretanto, recomenda-se
que os controles reagentes (contendo 10 ng/mL HBsAg) e ndo reagentes (contendo 0 ng/mL
HBsAg) sejam analisados como procedimento de boa pratica laboratorial a fim de confirmar o
procedimento do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

LIMITAGOES

1. O MedTeste HBsAg ML-02 é somente para uso profissional em diagnéstico in vitro. Este

teste deve ser utilizado apenas para detecgdo de HBsAg em amostras de sangue total,

soro e plasma. Nem o valor quantitativo nem a taxa de concentragéo de HBsAg podem ser
determinados por este teste qualitativo.

O MedTeste HBsAg ML-02 indicard somente a presenca de HBsAg na amostra e ndo

deve ser utilizado como critério Unico para o diagnostico de infecgédo viral de Hepatite B.

. Do mesmo modo que ocorre com todos os testes diagndsticos, todos os resultados devem
ser considerados em conjunto com as outras informagdes clinicas disponiveis para o
médico.

. O MedTeste HBsAg ML-02 ndo pode ser detectado em amostras menores que 1 PEI

ng/ml. Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, sugere-

se a realizagdo de testes adicionais com acompanhamento, utilizando outros métodos
clinicos. Um resultado ndo reagente ndo exclui em nenhum momento a possibilidade de

infeccdo por Hepatite B.

Resultados reagentes devem sempre ser confirmados por outros métodos.

. Podem ocorrer resultados ndo reagentes quando a quantidade de HBsAg presente na

amostra for inferior aos limites de detecg¢do do ensaio, ou quando o HBsAg ndo esta

presente durante a fase da doenga em que a amostra foi coletada.

Podem ocorrer resultados falso-ndo reagentes e falso-reagentes com este teste, cuja
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proporgdo dependera da prevaléncia da doenga na populagdo analisada.

8. Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se
a repeticdo do teste apos 30 dias ou a realizagdo de testes adicionais conforme
preconizado no Manual Técnico para Diagnéstico das Hepatites Virais do Ministério da
Saude.

VALORES ESPERADOS

O MedTeste HBsAg ML-02 foi comparado ao principal teste EIA de HBsAg lider comercial. A
correlagao entre os dois sistemas é acima de 99%.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade
O MedTeste HBsAg ML-02 foi testado contra um painel de sensibilidade incluindo ambos os
subtipos ad e ay com concentra¢des variando de 0 a 300 ng/ml. O teste pode detectar 1 PEI
ng/ml de HBsAg em sangue total, soro ou plasma.

Especificidade
Os anticorpos utilizados no MedTeste HBsAg ML-02 foram desenvolvidos contra todos os
antigenos da Hepatite B isolados a partir do virus da Hepatite B. A especificidade do
MedTeste HBsAg ML-02 também foi testado com estirpes laboratoriais de hepatite A e
hepatite C. Todos produziram resultados ndo reagentes.

Amostras de sangue total, soro e plasma:

Método EIA .
— Resultados Totais
Resultados Reagente | Nao Reagente
MedTeste HBsAg ML-
02 (Teste Rapido) Reagente 300 4 304
N&o Reagente 0 1049 1049
Resultados Totais 300 1053 1353

Sensibilidade Relativa: >99.9% (95%Cl: 99.0%-100%)
Especificidade Relativa: 99.6% (95%Cl: 99.0%-99.9%)
Precisao: 99.7% (95%Cl: 99.2%-99.9%)

Preciséo Intra-Ensaio
A precisao do intra-ensaio foi determinada utilizando 10 replicatas de seis amostras contendo
Ong/ml, 2ng/ml, 5ng/ml, 12ng/ml e 20ng/ml de HBsAg. Os valores reagentes e nao reagentes
foram corretamente identificados >99% das vezes.

Inter-Ensaio
A precisd@o entre o ensaio foi determinada usando as mesmas seis amostras de Ong/ml,
2ng/ml, 5ng/ml, 12ng/ml e 20ng/ml de HBsAg em 3 ensaios independentes. Trés lotes
diferentes do MedTeste HBsAg ML-02 foram testados usando amostras ndo reagentes,
fracas reagentes e fortes reagentes. As amostras foram identificadas corretamente >99% das
vezes.

Reatividade Cruzada
O MedTeste HBsAg ML-02 foi testado por amostras reagentes de HAMA, Fator Reumatoide
(RF), HAV, Sifilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubéola e TOXO. Os resultados ndo
mostraram reatividade cruzada.

Substancias Interferentes
O MedTeste HBsAg ML-02 foi testado quanto a possivel interferéncia de amostras
visivelmente hemolisadas e lipémicas. N&do foram observadas interferéncias. Além disso, ndo
foi observada interferéncia em amostras contendo até 2.000mg/dl de Hemoglobina,
1000mg/dl de Bilirrubina e 2000mg/dl de Albumina de soro humano.
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Manufacturer  Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Numero: RP5284903
Data de vigéncia:10/09/2024

TERMOS DE GARANTIA

A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnoéstico, desde que o mesmo
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que
néo houve falhas na execugéo, manuseio e conservagao deste produto.

A MedLevensohn nZo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob essas
condigdes.

Fabricante:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

End: 17# Futai Road, (Zhongtai industrial park), Zhongtai Town, Yuhang District,
Hangzhou

Regularizado por:

MedLevensohn Comércio e Representagdes de Produtos Hospitalares LTDA End. Rua
Dois S/N ? Quadra: 08 Lote: 08 Bairro: CIVIT | - Serra/ES CEP:29.168-030
CNPJ:05.343.029/0001-90

SAC: 4003-9021
www.medlevensohn.com.br

Anvisa n° Registro: 80560310037
Técn. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagndstico "in vitro" Validade e codigo lote: vide
embalagem externa. Produto ndo estéril, descartavel e atoxico.

O fabricante recomenda o uso unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.

TRANSPORTAR ENTRE 0°C E 50°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO SERVIGO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Quaisquer duvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento, contatar a
nossa ASSESSORIA TECNICA.

Fone 4003-9021




