MedTeste Dengue Ab e Ag Combo
(Teste rapido)

REF: IDGC-C43

Um teste rapido para a detecgdo qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) e do antigeno NS1 do
virus da dengue no sangue total, soro ouplasma.
Somente para uso profissional para diagndstico in vitro.

FINALIDADE

O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) é um imunoensaio cromatografico rapido
para a detecgédo qualitativa dos anticorpos IgG e IgM e do antigeno NS1 do virus da dengue
no sangue total, soro ou plasma humano como auxilio no diagndstico de infeccdes pela
dengue.

SUMARIO

O virus da dengue é um flavivirus, transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti e Aedes aIbo-
pictus. Ele é amplamente distribuido em todas as areas trop|ca|s e subtropicais do mundo’ e é
responsavel por até 100 milhdes de infecgBes por ano’. A infecgdo classica por dengue é
caracterizada por um aparecimento stbito de febre, dor de cabeca intensa, mialgia, artralgiae
erupgéo cutanea.

O Dispositivo de Teste Rapido de Dengue IgG/IgM é um teste répido que utiliza uma
combinagéo de particulas coloridas revestidas do antigeno da dengue para a detecgéo de
anticorpos IgG e IgM da dengue no sangue total, soro ou plasma humanos.

A infeccdo primaria da dengue provoca 0 aumento dos anticorpos IgM a um nivel
detectavelem 3 a5 dias ap6s o inicio da febre. Os anticorpos IgM geralmente persistem por 30
a 90dias’.

A maioria dos pacientes de dengue em regides endémicas tém infeccdes secundarias®, o que
resulta em nlvels elevados de anticorpos IgG especificos, antes ou smultaneamente a
respostado IgM Portanto, a detecgdo dos antlcorpos especificos anti-Dengue IgM e 1gG
também pode ajudar a distinguir entre infecgdes primarias esecundarias.

O Dispositivo de Teste Rapido de Dengue NS1 é um teste répido que utiliza uma combinagéo
de particulas coloridas revestidas de anticorpos da dengue para a detecgdo do antigeno NS1
da dengue no sangue total, soro ou plasma humanos.

O NS1 é uma de 7 proteinas ndo-estruturais do virus da dengue que se pensa estarem
envolvidas na replicagdo viral. O NS1 existe como um mondmero em sua forma imatura, mas
é rapidamente transformado no reticulo endoplasmatico de modo a formar um dimero estavel.
Uma pequena quantidade de NS1 permanece associada a organelos intracelulares, onde se
pensa que esteja envolvida na replicagéo viral. O restante do NS1 é encontrado associado a
membrana plasmatica ou segregado como um hexadimero soltvel. O NS1 é essencial para a
viabilidade viral, mas a sua funcéo bioldgica exata é desconhecida. Os anticorpos criados em
resposta ao NS1 na infeccéo viral podem reagir de modo cruzado com antigenos da superficie
celular em células epiteliais e plaquetas e isso tem sido implicado no desenvolvimento da
dengue hemorréagica.

PRINCIPIO

O Dispositivo de Teste Rapido de Dengue IgG/IgM é um imunoensaio qualitativo baseado em
membrana para a deteccdo dos anticorpos de dengue no sanguetotal, soro ou plasma. Este
teste consiste em dois componentes, um componente IgG e um componente IgM. No
componente IgG, o anti-lgG humano é revestido na regido da linha de teste de IgG. Durante o
teste, a amostra reage com particulas revestidas de antigeno de dengue no dispositivo de
teste. A mistura entdo migra por cima da membrana, cromatograficamente, por agdo capilar e
reage com o anti-lgG humano na regido da linha teste IgG. Se a amostra contém anticorpos
IlgG para a dengue, uma linha colorida aparecera na regido da linha de teste 1gG. No
componente IgM, o anti-lgM humano é revestido na regiéo da linha de teste de IgM. Durante o
teste, a amostra reage com o anti-lgM humano. Os anticorpos IgM da dengue, se estiverem
presentes na amostra, reagem com o anti-lgM humano e as particulas revestidas de antigeno
de dengue no dispositivo de teste, e este complexo é capturado pelo anti-lgM humano,
formando uma linha colorida na regi&o da linha de teste IgM.

Portanto, se a amostra contém anticorpos IgG para dengue, uma linha colorida aparecera na
regido da linha de teste IgG. Se a amostra contém anticorpos IgM para dengue, uma linha
colorida aparecera na regido da linha de teste IgM. Se a amostra ndo contém anticorpos para
dengue, nenhuma linha colorida aparecera em qualquer uma das regides de linha de teste,
indicando um resultado negativo. Para procedimento de controle, uma linha colorida sempre
aparecera na area de controle, indicando adequada absorcéo através da membrana.

O Dispositivo de Teste Rapido de Dengue NS1 é um imunoensaio qualitativo baseado em
membrana para a detecgdo do antigeno NS1 da dengue no sangue total, soro ou plasma.
Durante o teste, a amostra reage com o anticorpo conjugado da dengue no dispositivo de
teste. O anticorpo conjugado a ouro vai se ligar ao antigeno da dengue na amostra, que por
sua vez ird se ligar ao anticorpo revestido anti-dengue NS1 na membrana. Como o reagente
se move através da membrana, o anticorpo NS1 da dengue na membrana ir4 se ligar ao
complexo anticorpo-antigeno causando a formagdo de uma linha colorida na regido da linha
de teste da membrana de teste. A intensidade das linhas ir& variar dependendo da quantidade
de antigeno presente na amostra. O aparecimento da linha rosa na regido do teste deve ser
considerado um resultado positivo.

REAGENTES

O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) contém antigenos da Dengue conjugados
a particulas de ouro coloidal e membrana revestida com anti-IgM e anti-lgG humana e contém
particulas de anticorpo anti-dengue NS1 conjugadas a ouro e anticorpo anti-dengue NS1
revestido na membrana.

PRECAUGOES

. Somente para uso profissional de diagnéstico in vitro. N&o utilize apés a datadevalidade.

N&o comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits estdo sendo manipulados.

. Nao utilize o teste caso a embalagem esteja danificada.

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 precaugdes

estabelecidas contra perigos microbioldgicos durante todo o procedimento e siga os

procedimentos padrdes para a disposi¢do das amostras.

5. Use roupas de protegdo, como jalecos, luvas descartaveis e protecdo para os olhos
enguanto as amostras sédo analisadas.

. Umidade e temperatura podem afetar adversamente os resultados.

. 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 perfurocortantes.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit deve ser armazenado a temperatura ambiente ou sob refrigeragdo (2-30°C). O
dispositivo de teste € estavel até a data de validade impressa na embalagem. Os dispositivos
de teste devem permanecer na embalagem fechada até a utilizagdo. NAO CONGELE O KIT
DE TESTE. N&o utilize além da data de validade. Apés aberto utilizar em até 1hora.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

® O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) pode ser realizado utilizando sangue
total, soro ouplasma.

® Para a coleta de Amostras de Sangue Total capilar no dedo:

® Lave amao do paciente com sab&o e 4gua morna ou limpe com um algodéo embebido em
alcool. Deixe secar.

® Massageie a mao sem tocar o local da pungéo ao esfregar a méo no sentido da ponta do
dedo médio ou anelar.

® Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.

® Suavemente esfregue a mao do pulso até a ponta do dedo para formar uma gota de
sangue arredondada no local da puncéo.

® Adicione a amostra de sangue total capilar do dedo ao dispositivo de teste usando um
conta- gotas de 5ul ou micropipeta medindo 5ul e um conta-gotas de 25ul ou micropipeta
medindo 25ul. Os conta-gotas de 5pl ou 25ul fornecidos com o teste distribuem
aproximadamente 5ul ou 25ul em uma gota mesmo que mais sangue seja aspirado no
conta-gotas.

® Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapidamente possivel para evitar hemdlise.
Use somente amostras limpidas, ndo hemolisadas.

® O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta da amostra. Ndo deixe as
amostras a temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas a 2-8 ° C por até 3 dias. Para armazenamento por longo
prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total coletado por
puncéo venosa deve ser armazenado em 2-8°C se o teste for realizado dentro de 2 dias
apos a coleta. Nao congelar amostras de sangue total. O sangue total coletado por pungdo
digital deve ser testado imediatamente.

® Colocar as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas
(soro e plasma) devem ser completamente descongeladas e bem misturadas por até 2
horas antes do teste em temperatura ambiente de 2°C-30°C. As amostras nédo devem ser
congeladas e descongeladas repetidamente.

® Se as amostras forem transportadas, elas devem ser embaladas de acordo com as
regulamentacdes federais para o transporte de agentes etiolégicos.

MATERIAIS
Materiais Fornecidos

Conta-gotas
Instrugdo de uso

Dispositivo de teste
Solucéo tampéao

Materiais Necessarios mas ndo Fornecidos
Recipiente de coleta de amostra Centrifuga(apenas para o plasma
Micropipeta
Crondmetro
Lancetas (apenas para puncéo digital de sangue total)

INSTRUGOES DEUSO

Deixe que o dispositivo de teste, a amostra, a solugdo tampéao e/ou os controles atinjam a

temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. Deixe a embalagem em temperatura ambiente antes de abrir. Retire 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 ouPlasma:
» Para usar um conta-gotas para o Dengue IgG/IgM: Segure o conta-gotas verticalmente,
colete até a linha de enchimento (aproximadamente 5ul), e transfira a amostra para o
orificio de amostra do dispositivo de teste, entdo adicione 1 gota da solugdo tampéo
(aproximadamente 40ul) e inicie o crondmetro. Evite a formagdo de bolhas de ar no
orificio da amostra.

» Para usar um conta-gotas para o Dengue NS1: Segure o conta-gotas na vertical e
transfira 3 gotas de soro ou de plasma (aproximadamente 75ul) para a area da amostra
e entdo inicie o crondmetro. Veja a ilustragéo abaixo.

Para as Amostras de Sangue Total (Puncéo Venosa/Puncéo Digital):

» Para usar um conta-gotas para o Dengue IgG/IgM: Segure o conta-gotas verticalmente,
colete a amostra cerca de 1cm acima da Linha de Enchimento e transfira 1 gota de
sangue total (aproximadamente 10 pl) para o orificio de amostra do dispositivo de teste,
entdo adicione 1 gota da solucéo tampao (aproximadamente 40ul) e inicie ocronémetro.

» Para usar um conta-gotas para o Dengue NS1: Segure o conta-gotas na vertical e
transfira 3 gotas de sangue total (aproximadamente 75pl) para a area da amostra, em
seguida adicione 1 gota da solugdo tampado (aproximadamente 40pl), e inicie o
crondmetro. Veja a ilustracéo abaixo.

3. Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado do teste deve ser lido em 10
minutos. N&o interprete o resultado ap6s 20 minutos.

a. Amostras de soro ou plasma:

5uL de Soro ou Plasma

3 Gotas de Soro ou Plasma Linha de
(75uL)

1 Gota de Solugdo Tampao
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b. Amostras de Sangue Total: 1 Gota de Sangue Total

(aproximadamente 10pL)
3 Gotas de Sangue Total

(75uL) Linha de 1 Gota de Solugdo

1 Gota de Solugdo
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INTERPRETAGCAODOSRESULTADOS
(Por favor, veja as ilustragdes abaixo)

POSITIVO:* Duas ou trés linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha colorida deve
aparecer na regido da linha de controle (C), e uma outra linha colorida deve aparecer na
regido da linha de teste (T).

*OBSERVACAO: A intensidade da cor na(s) regido(des) da linha de teste 1gG e/ou IgM e NS1
ird variar dependendo da concentragdo dos anticorpos e antigenos de dengue na amostra.
Portanto, qualquer tonalidade de cor na(s) regido(des) da linha de teste IgG e/ou IgM e NS1
deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida deve aparecer na regiéo da linha de controle (C). Nenhuma
linha aparece na(s) regido(6es) da linha de teste.

INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. O volume insuficiente de amostra ou as técnicas
de procedimento incorretas sdo as razdes mais provaveis para falha na linha de controle.
Avalie o procedimento e repita-o com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com seu distribuidor local.



CONTROLE DEQUALIDADE

Um controle de procedimento interno esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece
na regido da linha de controle (C) € um controle de procedimento interno valido, que confirma
que as condi¢bes foram adequadas para a realizagéo do teste.

As normas de controle ndo sdo fornecidas com esse kit; entretanto, recomenda-se que os
controles positivo e negativo sejam testados como boa préatica laboratorial a fim de confirmar o
procedimento do teste e verificar o desempenho adequado do teste.

LIMITAGOES

1. O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) destina-se somente para diagndéstico in
vitro. O teste deve ser usado para a deteccdo de anticorpos de dengue e antigeno NS1
somente em amostras de sangue total, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo nem a
taxa de aumento na concentragdo de anticorpos da dengue e antigeno NS1 podem ser
determinados por este teste qualitativo.

2. No inicio da febre, as concentra¢des de IgM anti-Dengue podem estar abaixo de niveis
detectaveis. Para a infeccdo priméaria, um ensaio imunoabsorvente ligado a enzima de
captura do anticorpo IgM (MAC-ELISA) mostrou que 80% dos pacientes com dengue
examinados apresentaram niveis detectaveis de anticorpos de IgM no quinto dia apds a
infeccdo e 99% dos pacientes apresentaram resultado.

3. Areatividade cruzada sorolégica em todo o grupo flavivirus (Dengue 1, 2, 3 e 4, encefalite
de St. Louis, virus do Nilo Ocidental, encefalite japonesa e virus da febre amarela) é
comum™"*. Os resultados positivos devem ser confirmados por outros meios.

4. A presenca ou auséncia continua de anticorpos e do antigeno NS1 néo pode ser utilizada
para determinar o éxito ou a falha da terapia.

5. Como em todos os testes diagndsticos, todos os resultados devem ser interpretados
juntamente com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

6. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, testes adicionais
usando outros métodos clinicos séo recomendados. Um resultado negativo ndo exclui, em
nenhum momento, a possibilidade de infecg&o por dengue.

VALORES ESPERADOS

A infeccéo primaria por dengue é caracterizada pela presenca de anticorpos IgM detectaveis
de 3-5 dias apds o inicio da infecgdo. A infeccéo secundaria por dengue é caracterizada pela
elevacdo de anticorpos IgG especificos da dengue. Na maioria dos casos, isso é
acompanhado por niveis elevados de IgMA5

O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) foi comparado a um teste ELISA para
dengue de importancia comercial, demonstrando sensibilidade de 83,3% para IgM em
infeccéo primaria, > 99,9% para IgG em infec¢des secundarias e > 96% para antigeno NS1.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade e Especificidade

O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) foi avaliado com amostras obtidas a partir
de uma populagdo de individuos sintomaticos e assintomaticos. Os resultados foram
confirmados por um teste ELISA para dengue de lideranga comercial. Os resultados mostram
que a sensibilidade geral relativa para a infeccdo primaria e secundaria do Dispositivo de
Teste Rapido de Dengue IgG/IgM (Sangue Total/Soro/Plasma) é 95.7%, a especificidade
relativa € > 99,9% e a preciséo relativa € 99,3%, e para o Dispositivo de Teste Rapido de
Dengue NS1 (Sangue Total/Soro/ Plasma) é 95,8%, a especificidade relativa ¢ 96,2% e a
preciséo é de 96,1%.
Infeccdo Primariapor Dengue para resultados do teste de IgM/IgG

Acurécia: (15+52+338)/ (18+52+338) =99.3% (95% IC*: 97.9%~99.8%).

*Intervalo de Confianga

Método Teste ELISA para Dengue Resultados
Cassete de Teste Resultados Positivo Negativo Totais
Répido de Dengue Positivo 69 4 73
NS1 (Sanc ;fmT;)ta” Negativo 3 102 105
Resultados Totais 72 106 178

TERMOS DE GARANTIA

A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o mesmo
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que
ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservacdo deste produto. A
MedLevensohn nédo se responsabiliza por falhas no desempenho do kit sob essas

Método
Cassete de Positivo A
Teste Rapido Resultados oM [ Negativo
de Dengue " [ IgM 15 0 0
1gG/IgM Positivo ‘ 19G 3 0 0
(Sangue Total/ N
Soro/ Plasma) Negativo 0 0 0
Sensibilidade Relativa 83.3% l l
Infecg@o Secundéaria por Dengue para resultados do teste de IgM/IlgG
Método
Cassete de Positivo .
Teste Rapido Resultados TgM GG Negativo
de Dengue . [ IgM 37 0 0
1gG/IgM Positivo 1 oG 15 52 0
(Sangue Total/ N
Soro/ Plasma) Negativo 0 0 0
Sensibilidade Relativa 71.2% >99.9% /
Infecgcdo N&o-Dengue para os resultados do teste de IgM/IgG
Método ELISA
Cassete de Positivo ]
Teste Rapido Resultados oM e Negativo
de Dengue W [ IgM 0 0 0
1gG/IgM Positivo ‘ 19G 0 0 0
(Sangue Total/ N
Soro/ Plasma) Negativo 0 0 338
Especificidade Relativa T T >99.9%

Sensibilidade Relativa: (15+52)/ (18+52) =95.7% (95%IC*: 88.0%~99.1%);
Especificidade Relativa: 338/338>99.9% (95% IC*: 99.1%~100.0%);

Sensibilidade Relativa: 69/72*100%=95.8% (95% IC*: 88.3%~99.1%);
Especificidade Relativa: 102/106*100%=96.2% (95% IC*: 90.6%~99.0%);
Acuracia: (69+102)/(69+3+4+102)*100%=96.1%(95% |C *:92.1%~98.4%).
*Intervalo de Confianga

Precisdo Intra-Ensaio
A preciséo dentro da execucao foi determinada usando 15 replicatas de cinco amostras: uma
negativa, uma IgG positiva, uma IgM positiva, uma IgG/IgM dupla positiva e uma NS1 positiva.
As amostras foram identificadas corretamente em >99% das vezes.

Inter-Ensaio
A precisd@o entre a execucdo foi determinada por 15 ensaios independentes nas mesmas
cinco amostras: uma negativa, uma IgG positiva, uma IgM positiva, uma IgG/IgM dupla
positiva e uma NS1 positiva. Trés lotes diferentes do MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste
rapido) foram testadas usando essas amostras. As amostras foram identificadas corretamente
>99% das vezes.
Reatividade Cruzada
O MedTeste Dengue Ab e Ag Combo (teste rapido) foi testado pelas amostras positivas
HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HIV,SYP,HCV, H. Pylori, MONO, CMV,
Rubéola e TOXO. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

Substancias Interferentes
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as amostras
negativas e positivas para dengue.
Acetaminofeno: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/ dL
Acido l-ascérbico: 2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina 1000mg/dL
Bilirrubina: 1g/ dL Acido oxalico:600mg/dL
Nenhuma das substancias na concentracgéo testada interferiu no ensaio.

Cafeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL
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Reg. ANVISA 80560310021
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Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Validade e cédigo lote: vide embalagem externa.
Produto n&o estéril, descartavel e atoxico.

O fabricante recomenda o uso Gnico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C. _
PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUCOES DE USO SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

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

Fone 0800 722 2393
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