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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

O teste Access HBs Ab € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a determinagéo
quantitativa dos niveis de anticorpos anti-antigénio de superficie da hepatite B no soro e no plasma humanos utilizando
os Sistemas de Imunoensaio Access.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

A hepatite viral € uma grave doenga que afecta mais de dois mil milhdes de pessoas no mundo todo, sendo que
350 milhdes delas sofrem de hepatite cronica. A maior parte das infecgdes por hepatite viral sdo causadas por
trés tipos distintos de virus: o virus da hepatite A (HAV), o virus da hepatite B (HBV) e o virus da hepatite C
(HCV). Aproximadamente um milhdo de pessoas morre todo ano no mundo inteiro por cirrose hepatica e carcinoma
hepatocelular (HCC), doengas comummente associadas a hepatite crénica.

A hepatite B é causada pela infecgdo com o virus da hepatite B (HBV). A maioria dos adultos recupera-se completamente
da infecgdo por HBV. No entanto, o risco de se desenvolver uma infecgdo crénica varia inversamente com a idade e é
mais elevado nos recém-nascidos infectados no parto do que em criangas maiores e adultos que contraem a doenga
posteriormente. Até a 90% dos recém-nascidos infectados pelo HBV desenvolvem infecg&o cronica que leva a cirrose
hepatica ou ao HCC, em relagéo aos 6-10% dos adultos que adquirem a infecgéo pelo HBV.*

A determinagio dos anticorpos dirigidos contra o antigénio de superficie do virus da hepatite B (anti-HBs ou HBs
Ab) é utilizada para avaliar o estado imunitario do individuo em relagéo a infecgdo por HBV ou como coadjuvante
no diagnoéstico da infeccdo por hepatite B, quando usada em conjunto com outros métodos laboratoriais. O teste
é realizado para avaliar a necessidade de uma vacinagdo (se o HBs Ab estiver ausente ou abaixo dos niveis
considerados protectores), apds o completamento da vacinagao contra o HBV em grupos de alto risco (profissionais
da saude, individuos infectados por HIV), ou para monitorizar a recuperacdo de uma infecgdo aguda por HBV.26:
A presenca de anticorpos anti-HBs apés uma infecgdo aguda indica, em geral, restabelecimento e imunidade a uma
reinfecgao.

METODOLOGIA

O teste Access HBs Ab € um ensaio imunoenzimatico de fase unica (tipo "sandwich”). Uma amostra € adicionada
a um recipiente de reacgéo contendo conjugado antigénio de superficie da hepatite B - fosfatase alcalina e particulas
paramagnéticas revestidas com antigénio de superficie da hepatite B. Um complexo de antigénio HBs - fosfatase alcalina
e anticorpo especifico liga-se ao antigénio HBs existente na superficie das particulas paramagnéticas.

Apos a incubagdo num recipiente de reacgéo, os materiais ligados a fase solida s&do retidos num campo magnético
enquanto os materiais ndo ligados s&o removidos por lavagem. De seguida, o substrato quimioluminescente é
adicionado ao recipiente e a luz gerada pela reac¢do € medida com um luminémetro. A produgao de luz é proporcional
a concentragio de conjugado enzimatico presente no final da reac¢do. A medigcdo quantitativa dos anticorpos anti-HBs
na amostra é determinada a partir de uma curva de calibragdo de pontos multiplos armazenada no sistema.
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AMOSTRA

RECOLHA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

1.

Soro e plasma (heparina de litio, heparina de sédio) sdo as amostras aconselhadas.

2. Seguir as recomendagdes abaixo para manipular, analisar e armazenar amostras de sangue:9

» Colher todas as amostras de sangue tomando as precau¢des habituais para a colheita venosa.

» Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugacdo (no minimo 1 hora).

» Centrifugar as amostras.

* Manter as provetas sempre fechadas.

» Separe fisicamente o soro ou plasma do contacto com as células, o mais rapido possivel.

* Armazenar as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (a 20-25 °C) durante 0 maximo de
oito horas.

» Se 0 ensaio nao estiver pronto dentro de oito horas, refrigerar as amostra a 2-8 °C.

3. Se o ensaio nao for concluido dentro de 4 dias ou no caso de amostras a serem expedidas, congelar a -20 °C ou
a temperatura mais baixa.

4. Seguir as instrugdes abaixo para preparar as amostras:

* Em geral, as amostras de soro necessitam de 1 hora para coagularem completamente.

» Todas as amostras armazenadas por mais de 8 horas devem ser centrifugadas a 3000 g por 15 minutos antes
do teste.

» Para a centrifugacédo, seguir as recomendagdes do fabricante das provetas de colheita do sangue ou os
procedimentos validados pelo laboratério.

5. Certificar-se de que os residuos de fibrina e de substancias celulares foram removidos antes da analise. Amostras
turvas de soro ou plasma contendo particulas devem ser transferidas da proveta original e centrifugadas
novamente antes do teste. Uma amostra (proveta original) que contiver um agente de separagéo (barreira de
gel) nunca deve ser centrifugada novamente.

6. Se uma amostra nio for analisada dentro de 2 horas ap6s a centrifugacgao, transferir a amostra isenta de células
para uma proveta de armazenamento (& necessario pelo menos um volume de amostra de 110 uL, além dos
volumes mortos do contentor da amostra e do sistema, para se obter um volume suficiente para o algoritmo da
analise de confirmacgéo, se preciso). Tapar bem a proveta imediatamente. Consultar os respectivos manuais de
sistema e/ou sistema de Ajuda para uma descrigao especifica dos requisitos de volume morto de cada aparelho.

7. As amostras devem ser misturadas completamente apés a descongelacdo. Remover, por centrifugacdo a 3000 g
por 15 minutos, as particulas ou os agregados de fibrina suspensos. Transferir a amostra para um recipiente de
amostragem para a execugao do teste.

Manusear as amostras dos doentes com cuidado para evitar contaminagéo cruzada.
As amostras podem ser descongeladas no maximo 5 vezes.

10. Nao foi encontrada nenhuma diferenca qualitativa nos resultados depois que 33 amostras ndo reactivas e
25 amostras reactivas foram aquecidas a 56 °C por 30 minutos.

11. N&o se deve utilizar amostras com contaminagdo microbiana evidente.
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REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access HBs Ab
N.° de ref. A24296: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

3

Fornecido pronto para utilizagao.

Armazenar em posig¢ao vertical e refrigerar a 2-10 °C.

Manter refrigerado a 2-10 °C por no minimo duas horas antes de usar no equipamento.

Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a 2-10 °C.
Estavel a 2-10 °C por 56 dias apos utilizag&o inicial.

Uma possivel degradacao pode ser indicada pela rutura da camada de elastdmero da embalagem ou por valores de
controlo fora do intervalo de variagéo.

Rejeitar a embalagem de reagente caso tenha sofrido prejuizos (por ex. ruptura da camada elastomérica).

Poco indice Ingredientes

R1a: 3,2 mL Particulas paramagnéticas revestidas com antigénio de superficie do
virus da hepatite B (subtipos “ay” e “ad” de origem humana, inactivados
pelo calor) em solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante, BSA, <
0,1% de azida sédica e 0,0025% de Cosmocil*.

R1b: 3,2 mL Solucéo de pré-tratamento: solugdo salina tamponada TRIS com
surfactante, BSA, < 0,1% de azida sédica e 0,125% de ProClin** 300.
Ric: 3,1 mL Conjugado: antigénio de superficie do virus da hepatite B (subtipos “ay”

e “ad” de origem humana, inactivados pelo calor) - fosfatase alcalina
(recombinante) em tampao fosfato salino, com surfactante, BSA, < 0,1%
de azida sddica e 0,25% de ProClin 300.

*Cosmocil € uma marca registada da Arch Chemicals, Inc.

**ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGOES

3

3

Para utilizagao em diagnéstico in vitro.

As amostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente com riscos minimos
utilizando o procedimento descrito. Contudo, deve manusear estes produtos como potencialmente infecciosos de
acordo com as precaugdes gerais e os métodos adequados de laboratérios clinicos, independentemente da origem,
tratamento ou certificacdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a descontaminagao. Armazenar e eliminar
estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas locais.

O material de origem humana utilizado na preparagéo do reagente foi testado e considerado negativo ou n&o reactivo
para a Hepatite C (HCV) e para o Virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que nenhum método de
ensaio conhecido pode oferecer a seguranga completa da auséncia de agentes infecciosos, manusear os reagentes
€ as amostras dos doentes como potencialmente infecciosos.

Para mais informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes secgdes: INGREDIENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.
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INGREDIENTES REATIVOS

adequados.

/\ cuibADO

A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagdo de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao
de azida sddica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

HBs Ab Pretreatment

ATENCAO

(Compartimento R1b)

HBs Ab Conjugate

O

H317
H319
P280

P333+P313

P337+P313
P362+P364

ATENGAO

(Compartimento R1c)

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
Provoca irritagdo ocular grave.

Usar luvas de protecgdo, vestuario de protecéo e protecéo
ocular/protecao facial.

Em caso de irritagdo ou erupgéo cuténea: consulte um
médico.

Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.
Octilfenol polioxietilado 1 - 2%

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protegéo, vestuario de protecao e protegéo
ocular/protegéo facial.

Em caso de irritagdo ou erupgado cutanea: consulte um
médico.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.
mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%
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A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

PERIGOS SUPLEMENTARES

Este produto esta sujeito a autorizagdo REACH da UE e do Reino Unido:

EUREACH/23/15/6, EUREACH/23/15/7, EUREACH/23/15/8, EUREACH/23/15/9, EUREACH/23/15/10,
EUREACH/23/15/11, EUREACH/23/15/12

UKREACH/22/03/0

Consulte a seccédo 15 da Ficha de dados de seguranca para obter mais detalhes.
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores Access HBs Ab
Fornecido a zero e a aproximadamente 10, 20, 50, 250 e 750 mUI/mL.
N.° de ref. A24297

2. Controlo de qualidade (CQ) Access HBs Ab ou outro material de controlo disponivel no mercado.
N.° de ref. A24298

3. Substrato Access
N.° de ref. 81906

4. Tampao de lavagem Access Il, N.° de ref. A16792
Tampao de lavagem UniCel Dxl I, N.° de ref. A16793

EQUIPAMENTO E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes Access HBs Ab

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, € necessario ter uma curva de calibragido activa. Para o ensaio Access HBs Ab, a calibracdo &
necessaria a cada 56 dias. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
sobre os métodos de calibragéo, a configuracédo de calibradores, a introdugéo de solicitacdes de testes dos calibradores
e a visualizagdo de dados de calibragdo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e sdo fundamentais para
a monitorizagdo do desempenho do sistema de analises imunoquimicas. Dado que as amostras podem ser analisadas
a qualquer momento utilizando um formato de “acesso aleatério” em vez dum formato “por lote”, € aconselhavel utilizar
os materiais de controlo de qualidade a cada 24 horas.” O uso mais frequente de controlos ou o uso de controlos
adicionais fica a critério do utilizador de acordo com os métodos adequados ou os requisitos de acreditacdo dos
laboratérios e as leis competentes. Utilizar controlos de qualidade Access HBs Ab QC ou outros materiais de controlo
de qualidade disponiveis no mercado que cubram pelo menos dois niveis de analito. Seguir as instru¢gdes do fabricante
para a reconstituicdo e o armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores médios e
limites aceitaveis para garantir um desempenho adequado dos testes. Os resultados do controlo de qualidade que nédo
estiverem dentro dos limites aceitaveis, podem indicar resultados de testes n&o validos. Examinar todos os resultados
dos testes obtidos desde o Ultimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este analito. Consultar os
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respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para informagdes sobre como visualizar os resultados do
controlo de qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

COMENTARIOS SOBRE O PROCEDIMENTO

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacéo, inicializagdo, principios de funcionamento, caracteristicas de desempenho do sistema, instrucdes
de funcionamento, procedimentos de calibracéo, limitagdes operacionais e precaugdes, riscos, manutengao e
solugédo de problemas.

2. Misturar o conteudo das embalagens novas (vedadas) de reagentes invertendo delicadamente a embalagem
varias vezes antes de carrega-la no equipamento. Nao inverter embalagens abertas (perfuradas).

3. Usar cem dez (110) uL de amostra para cada determinagéo além dos volumes mortos do recipiente da amostra
e do sistema. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para o volume minimo de
amostra necessario.

4. A unidade de medida padrao do sistema para indicar os resultados das amostras € mUI/mL.

O tempo aproximado para o primeiro resultado é 55 minutos.

PROCEDIMENTO

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes sobre a gestdo das
amostras, a configuracdo dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizagéo dos resultados dos testes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes dos doentes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema utilizando um
modelo matematico smoothing spline. A quantidade de analito na amostra é determinada a partir da produgéo de
luz medida através dos dados de calibragido armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes podem
ser visualizados através do ecra apropriado. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para
as instrugdes completas sobre como visualizar os resultados das amostras. Os resultados sao registados em unidades
muUl/mL.

As caracteristicas de desempenho do teste Access HBs Ab foram estabelecidas utilizando 10 mUIl/mL como valor de
cut-off. Com o teste Access HBs Ab, pode-se determinar a presenga ou a auséncia do anticorpo anti-antigénio HBs. As
amostras com concentragdes = 10 mUI/mL s@o consideradas como reactivas neste ensaio, enquanto qualquer amostra
com concentragdes menores que o valor de cut-off &€ considerada como n&o reactiva neste ensaio.

A imunidade da infecgéo por HBV ¢ influenciada por varios factores, incluido o titulo anti-HBs do individuo. Actualmente,
n&o existe um consenso quanto ao nivel protector do anti-HBs, embora as publica¢cdes da Organizagdo Mundial de
Saude indiguem 10 mUl/mL como o limiar para a imunidade.?13 Aconselhamos os utilizadores a consultarem os
respectivos 6rgdos sanitarios governamentais para obter as recomendagdes especificas sobre esse limiar.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITAGOES

1. O teste Access HBs Ab limita-se a determinagédo dos anticorpos contra o antigénio de superficie do virus da
hepatite B no soro ou no plasma humanos (heparina de litio, heparina de sédio). O teste Access HBs Ab n&o foi
validado para ser usado com plasma EDTA.

2. O uso de provetas para a colheita de sangue com separador de soro (gel) foi validado para este teste. Todavia,
nao é possivel inspeccionar todos os fabricantes ou tipos de provetas. E aconselhavel que os utilizadores realizem
a sua proépria validagdo para determinar se os tipos de provetas utilizados sdo adequados.
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O intervalo de medicdo deste teste esta compreendido entre 0 mUI/mL e o valor do calibrador mais elevado
(aproximadamente 750 mUIl/mL). Se a concentracdo de uma amostra exceder o valor estabelecido do
calibrador mais elevado Access HBs Ab Calibrator S5, o resultado é registado como superior a este valor
(por ex., > 750 mUI/mL). As amostras acima do limite superior podem ser diluidas com soro humano negativo e
testadas novamente para se obter uma estimativa da concentragdo real. Consultar os respectivos manuais de
sistema e/ou sistema de Ajuda para instrugdes sobre como inserir uma diluicdo de amostra numa solicitagao de
teste. O sistema indica os resultados ajustados para a diluigéo.

Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heteréfilos contidos
na amostra do doente. Os doentes que estdo regularmente em contacto com animais ou que tenham sido
submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagnostico que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulinas podem produzir anticorpos, por ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios. Para além
disso, outros anticorpos heteréfilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes nas
amostras dos doentes. 1+

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os resultados de doentes suspeitos de ter estes
anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

Os resultados do Access HBs Ab devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do doente,
incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.

As amostras que contém um nivel aparente de HBs Ab até a 58 500 mUI/mL n&o apresentam um efeito “gancho”
(hook) no teste Access HBs Ab.

Este teste, apenas, ndo diferencia a resposta imunitaria induzida por vacina da resposta imunitaria induzida por
infeccdo natural.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

INTRA-ENSAIO

A preciséo intra-ensaio foi determinada testando quatro amostras diferentes 30 vezes no mesmo ensaio durante um
dia. Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Tabela 1.0 Precisao intra-ensaio do teste Access HBs Ab

Amostra Média (mUl/mL) DP %CV
1 (zona cinzenta) 111 0,3 2,7
2 27,0 1,0 3,7
3 195,1 6,1 3,1
4 664,6 14,1 21
INTER-ENSAIO

A precisao inter-ensaio foi determinada testando quatro amostras diferentes em duplicado em 37 execug¢des separadas
durante 19 dias. Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Tabela 2.0 Precisao inter-ensaio do teste Access HBs Ab

Amostra Média (mUl/mL) DP %CV
1 (zona cinzenta) 10,6 04 3,8
2 26,5 1,2 4.5
Instrugbes de utilizagdo A44465 U Portuguese (Continental) Access HBs Ab
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Tabela 2.0 Precisao inter-ensaio do teste Access HBs Ab, continuagao

Amostra Média (mUl/mL) DP %CV
3 193,0 7,0 3,6
4 602,4 21,2 3,5

O ensaio Access HBs Ab apresenta uma imprecisdo total < 10% com as amostras reactivas.

ESPECIFICIDADE

A especificidade foi determinada testando amostras, consideradas negativas num ensaio de referéncia, no ensaio
Access HBs Ab. Um total de 1831 amostras provenientes de dadores de sangue e doentes hospitalizados foi analisado.
A especificidade para estas populagdes combinadas foi de 98,1% (IC de 95%: 97,4 - 98,7%). Os resultados deste estudo
s8o mostrados abaixo:

Tabela 3.0 Especificidade do teste Access HBs Ab

Ndmero de NuUmero de Amostras Especificidade
Categoria de amostras amostras testadas Nao Reactivas (%)
HBs Ab n&o reactivo 1831 1796 98,1

(95% 1C: 97,4-98,7)

SENSIBILIDADE ANALITICA

A sensibilidade analitica do teste Access HBs Ab foi avaliada com a 12 Preparacdo de Referéncia Internacional da
OMS para a Imunoglobulina Anti-hepatite B (W1042; N° de Lote 17-2-77) e com um painel da Sociedade Francesa
de Transfus&do de Sangue (Painel SFTS Lote 02/08.02.22C). A sensibilidade analitica observada com estes padrdes a
partir de estudos separados € apresentada abaixo:

Tabela 4.0 Sensibilidade Analitica do teste Access HBs Ab

Padrao Sensibilidade analitica
OMS (W1042;17-2-77) 1,87 mUl/mL

(95% IC: 0-4,44 mUI/mL)
SFTS Panel (02/08.02.22C) 0,81 mUI/mL

(95% IC: 0-3,21 mUI/mL)

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi determinada testando amostras, consideradas positivas num ensaio de referéncia, no ensaio Access
HBs Ab. Um total de 753 amostras provenientes de individuos vacinados e individuos com infecgdo por hepatite B
resolvida foi analisado. A sensibilidade para estas populagdes combinadas foi de 98,4% (IC de 95%: 97,2 - 99,2%).
Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Tabela 5.0 Sensibilidade do teste Access HBs Ab

Numero de Nimero de Amostras Sensibilidade
Categoria de amostras amostras testadas Reactivas (%)
HBs Ab reactivo 753 741 98,4

(95% IC: 97,2-99,2)

Onze painéis de seroconversdo bem caracterizados e 20 painéis de recolha de sangue em série provenientes de
individuos vacinados contra o HBV foram testados no teste Access HBs Ab. A sensibilidade do teste Access HBs
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Ab observada neste estudo resultou estar em conformidade com os métodos mais avangados actualmente para a
determinagéo de anti-HBs.
REACTIVIDADE-CRUZADA/INTERFERENCIA

Foi realizado um estudo para investigar a potencial reactividade cruzada causada por agentes infecciosos capazes
de provocar sintomas semelhantes aos da infecgdo por Hepatite B (HAV, HCV, HIV, HSV-1/2, rubéola, Toxoplasma,
virus de Epstein-Barr, sarampo, HTLV, CMV e parotidite). Para além disso, foi avaliada a interferéncia decorrente de
anticorpos heteréfilos (HAMA), alteracdes do sistema imunitario (mieloma, factor reumatoéide, anticorpos antinucleares),
outras disfungdes sistémicas (hemodialise, insuficiéncia renal, cirrose alcodlica) e vacina contra gripe. Um total de 387
amostras foi testado. Dezasseis amostras (4,1%), consideradas nao reactivas num outro teste HBs Ab disponivel no
comércio, resultaram reactivas no teste Access HBs Ab. Os resultados reactivos foram associados a HAV Ab (2 em
cada 16 amostras), vacina contra gripe (4 em cada 25), HBs Ag (2 em cada 20), sarampo IgM (1 em cada 11), mieloma
IgG (1 em cada 16), insuficiéncia renal (3 em cada 44), rubéola IgM (2 em cada 27) e Toxoplasmose IgM (1 em cada
20).

O teste Access HBs Ab nao foi influenciado pela presenca de até a 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L livre + 200 mg/L
conjugada), 30 g/L de trioleina (triglicéridos), 80 g/L de albumina ou 5 g/L de hemoglobina.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e
noutros paises.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORICO DE REVISOES

Revisao R

IFU atualizadas para adicionar neerlandés, finlandés, macedénio, chinés tradicional e esténio

Revisao T

Endereco do REP. CE atualizado, de Nyon para Co. Clare

Revisdao U
Seccédo «Reagentes» atualizada.

Tradugdes adicionadas.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento C02724).
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