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IMPORTÂNCIA CLÍNICA

A infecção pelo HBV ocorre principalmente através de contato sexual, oral, parenteral e uso 
comum de seringas e agulhas. A transmissão sexual ocorre mais freqüentemente com o vírus das 

sido associados com carcinoma hepatocelular primário.
No Brasil, estudos de prevalência do HBV detectaram índice de infecção média de 8% na região 
Amazônia legal, de 2,5% na região Sudeste e de 1% na região Sul. O período de incubação da 

evolui para fases prodrômica,ictérica e de convalescença.

e sua presença indica imunidade. A concentração de HBsAg em pacientes crônicos raramente 
apresenta-se menores que 20 UI/ml.
O Imuno-Rápido HBsAg

níveis elevados de HBsAg.

PRINCÍPIO DO MÉTODO

complexo migra por capilaridade pela membrana de nitrocelulose da placa teste, e é reconhecido 

banda colorida, demonstrando que os reagentes estão funcionando corretamente.

APRESENTAÇÃO DO KIT
         617010-R - (10 determinações)
1. Placa-teste: 10 unidades
2. Instruções para uso

         617020-R - (20 determinações)
1. Placa-teste: 20 unidades
2. Instruções para uso

         617025-R - (25 determinações)
1. Placa-teste: 25 unidades
2. Instruções para uso

         617040-R - (40 determinações)
1. Placa-teste: 40 unidades
2. Instruções para uso
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MATERIAL NECESSÁRIO, MAS NÃO FORNECIDO.
Recipientes para descarte do material

Ponteira descartáveis
Cronômetro

PREPARAÇÃO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
1. PLACAS-TESTE:

TRANSPORTE:
A declara que variações de temperatura durante o transporte de produtos não
afeta a qualidade dos mesmos, desde que seja respeitado o intervalo de 144 horas para produtos 
da linha Imuno-Rápido. Após este tempo de transporte os produtos devem ser acondicionados 
conforme indicadoem seu rótulo.

AMOSTRAS
Usar soro livre de hemólise, lipemia e contaminação.
Recomenda-se usar amostras frescas. Se isto não for possível, as amostras devem ser conservadas 
em geladeira entre 2 - 8°C por até 5 dias. Para longos períodos de armazenamento, as amostras 

PROCEDIMENTO

stra na cavidade da amostra da placa-teste

3. Fazer a leitura dos resultados entre 10 e 20 minutos. Não considerar resultados lidos após 20 
minutos.

CTAmostra

LEITURA DOS RESULTADOS
NEGATIVO
Surgimento de somente uma banda colorida na área controle (C). 

POSITIVO
Aparecerão duas bandas coloridas, uma na área teste (T) e outra na área do controle (C).

INVÁLIDO
Se não surgir banda na área controle (C), havendo ou não o surgimento de banda na área teste (T). 

Nota: 

CT
CT

CTCT

CONTROLE DE QUALIDADE:

linha controle indica que os reagentes estão em perfeito funcionamento, porém é recomendado 

bom desempenho do ensaio.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLÍNICAS
Imuno-Rápido HBsAg da WAMA foram 

PRECISÃO
Intra-Ensaio

Inter-Ensaio

LIMITAÇÕES DE USO
O Imuno-Rápido HBsAg 
portadores do vírus.
O Imuno-Rápido HBsAg

do teste e a banda controle, mas isto não deve afetar a interpretação dos resultados. Podem 

prevalência da doença na população ensaiada e os interferentes presentes. Como em qualquer 

informações clínicas disponíveis.

INTERFERENTES
Falsos resultados podem ocorrer com o uso de amostras hemolisadas, lipêmicas, ictéricas, 

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
in vitro.

2.Ler cuidadosamente as instruções de uso antes de realizar o teste.

usar componentes do kit após a data de validade.

5.Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente ao sol.
6.Não congelar os componentes do kit, pois isto causará deterioração irreversível.

de explosão. A azida sódica é tóxica quando ingerida.
8.Deixar os reagentes adquirirem temperatura ambiente antes de iniciar os testes.

10.Manter os cuidados habituais de segurança na manipulação dos componentes. Todas as 
amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
11.Descartar todo o material conforme a regulamentação local. Brasil: consultar a RDC Nº 222 de
28/03/18 da ANVISA.

materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO

e/ou previstos, conclui que todos os riscos associados aos Produtos da Linha IMUNO-RÁPIDO 
foram avaliados, que medidas de redução dos riscos foram implementadas e que os produtos 

TERMO DE GARANTIA

dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que não houve 
falhas na execução, manuseio e conservação deste produto. A WAMA e seus distribuidores não se 
responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas condições.

AVISO IMPORTANTE
 e seus distribuidores não se responsabilizam por quaisquer implicações 

Uma vez que os testes são realizados em ambiente fora do controle do fabricante e do distribuidor, 
estes podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erro do usuário.



SIMBOLOGIA

Número do lote 

Número do catálogo

in vitro Limite de temperatura 

Consultar instruções para uso Proteger do calor

Uso único Fabricado por2
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