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BIOCLIN FAST ML FLOW HANSENIASE

Teste imunocromatografico rapido para a determinagao qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobacterium leprae (hanseniase) em amostras
biologicas de sangue total, obtidas por pungao digital ou venopungdo , soro ou plasma (EDTA, heparina ou citrato). Somente para uso diagnostico in
vitro.

REAGENTES

Nimero 1 (R1): Cassete - Conservar entre 2 e 30 °C. Nao congelar.
Contem:

AMOSTRAS

Puncao digital ou venopungao sangue total, soro ou plasma (EDTA,
heparina ou citrato).

A) 01 dispositivo plastico com 01 tira teste contendo:
- Regido de Controle (C): Proteina A (>0,06 pg).

- Regido de Teste (T): antigeno PGL-1 (>0,3 pg).

- Conjugado: Anticorpo anti-IgM humano conjugado com
nanoparticulas de ouro coloidal.

B) 01 saché de silica

COMPONENTES DO KIT | MATERIAIS NECESSARIOS

/ % — NAO CONTIDOS NO KIT

Pipeta  Diluente Lanceta

Ndmero 2 (R2): Diluente - Conservar entre 2 e 30°C. N3o congelar.
Contém: Solugdo Tampao pH 7,2, surfactante e conservante.
- Relégio ou crondmetro

Acessorios para Coleta: - Epi’s

- Pipeta Plastica Descartavel - Descarte

- Lanceta Descartavel* + - Alcool 70% (p/p)
- Saché alcool* e % @ - Algoddo

*Este item & encaminhado no kit conforme apresentagao comercial
+O formato e a cor da lanceta podem variar e ndo interferem no Cassete

desempenho do acessorio e do kit.
CUIDADOS ESPECIAIS

- Nao utilizar o kit fora da data de validade. O prazo de validade esta indicado no rétulo do produto.
- Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias contaminantes, mas como as amostras sao biologicas,
as rotinas de seguranga devem ser seguidas com rigor e o uso de jaleco, de luvas descartaveis e mascaras & imprescindivel.

TECNICA

- Saché alcool
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Retirar o cassete da

embalagem protetora, . o

coloca-lo sobre uma Passar alcool 70% (p/p)
na ponta do dedo.

superficie limpa e Lavar e secar as maos

nivelada e identifica-lo do paciente.
de forma adequada.
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I Pressionar a ponta do dedo, promovendo desta
Remover a tampa de 1 forma um acimulo de sangue nesta regiao, que

protecio da lanceta sera perfurada com a lanceta.

Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza
sobre a area a ser puncionada.

Coletar o sangue com auxilio
da pipeta plastica descartavel

No pogo de amostra, dispensar o sangue pressionando
até o trago marcado.

novamente a pipeta.
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Segurar o frasco verticalmente
e aplicar 2 gotas (aproximadamente
70 pb) de Eiluente (Reagente N°2) = Dc:!] @
no pogo da amostra.

Aguardar a formagéo das linhas.
Interpretar os resultados entre
15 e 20 minutos. N&o interpretar
apds 20 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADOS

Teste Reagente: Formagao de uma linha vermelha (de qualquer
intensidade) na regido teste (T) e outra linha na regido do controle
(C) nos primeiros 15 a 20 minutos. Nao interpretar apos 20 minutos.

Teste Nao Reagente: Formagao de uma linha vermelha na
regido controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na
regido teste (T). Nao interpretar apos 20 minutos.
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Resultado Invalido: Auséncia completa de linha na regido controle (C) com ou sem linha vermelha na regiao teste (T).
Testar a amostra novamente.
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OBSERVACOES

- Os materiais do kit que tiveram contato com o material biolégico do paciente devem ter um destino especial.

- Os cassetes (dispositivos de teste), pipetas e frascos de diluente devem ser descartados em lixo biologico e as lancetas em
lixo perfurocortantes.

- Caixas, instrugdo de uso, envelope de aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo comum.

- Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.
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