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MATERIAIS FORNECIDOS:

Artigo Apresentacfes

9020010TD 10 testes: 10 Cassetes + 10 Conta-gotas

9020020TD 20 testes: 20 Cassetes + 20 Conta-gotas

9020025TD 25 testes: 25 Cassetes + 25 Conta-gotas

9020050TD 50 testes: 50 Cassetes + 50 Conta-gotas

9020100TD 100 testes: 100 Cassetes + 100 Conta-gotas

9020010TDS 10 testes: 10 Cassetes

9020020TDS 20 testes: 20 Cassetes

9020025TDS 25 testes: 25 Cassetes

9020050TDS 50 testes: 50 Cassetes

9020100TDS 100 testes: 100 Cassetes
FINALIDADE

K-teste Dengue NS1 é um ensaio imunocromatografico
para a deteccdo qualitativa do antigeno NS1 do virus da
Dengue em sangue total, soro ou plasma humano como
um auxilio no diagnéstico de infec¢des de dengue.
Somente para uso profissional.

SUMARIO

A dengue é uma doenca tropical infecciosa causada pelo
virus da dengue. Os virus da dengue, transmitidos pelos
mosquitos Aedes aegypti e Aedes albopictus, estédo
amplamente distribuidos pelas éareas tropicais e
subtropicais do mundo. Existem quatro sorotipos distintos
conhecidos (virus da dengue 1, 2, 3 e 4). Em criancgas, a
infeccdo é subclinica ou causa uma doenca febril
autolimitada. No entanto, se o paciente for infectado duas
vezes com um sorotipo diferente, uma doenca mais grave,
febre hemorragica da dengue ou sindrome do choque da
dengue podem ocorrer. A dengue é considerada a doenca
viral mais importante transmitida por artropode devido a
morbidade e mortalidade humana que causa. O antigeno
NS1 é uma glicoproteina altamente conservada que esta
presente em altas concentracdes no soro de pacientes
infectados pela dengue durante a fase clinica inicial da
doenca. O antigeno NS1 é encontrado desde o primeiro
dia e até 9 dias apds o inicio da doenga em casos de
pacientes com infeccdo primaria ou secundaria pela
dengue.

PRINCIPIO

K-teste Dengue NS1 ¢é baseado no principio de
imunocromatografia tipo sanduiche para determinagdo do
antigeno NS1 da dengue em sangue total, soro e plasma
humano.

Quando a amostra € adicionada ao dispositivo de teste &
absorvida no dispositivo por capilaridade, reage com o
conjugado do anticorpo e flui através da membrana pré-
revestida.

Quando o nivel de antigeno NS1 da dengue na amostra
esta ou igual ou acima do limite de corte (o limite de
deteccdo do teste), ele se combina ao anticorpo
monoclonal especifico conjugado na almofada e é
capturado pelo anticorpo anti-NS1 imobilizado na regiéo
de teste (T) do dispositivo. Isso produz uma linha de teste
vermelha que indica um resultado positivo.

Quando o nivel de antigeno da dengue NS1 na amostra é
zero ou abaixo do limite de corte, ndo ha uma linha
vermelha visivel na regido de teste (T) do dispositivo. Isso
indica um resultado negativo.
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Como controle de procedimento, uma linha vermelha
aparecera na regido de controle (C), caso o teste tenha
sido realizado corretamente.

ALERTAS E PRECAUCOES

1. Somente para uso diagnoéstico in vitro.

2. Mantenha fora do alcance de criangas.

3. Todas as amostras devem ser tratadas como
possiveis fontes de contaminacgéo.

4. Sangue contaminado, ictérico, lipémico, hemolisado
e processado termicamente pode levar a resultados
errbneos.

5. Descarte ap6s o uso. O teste ndo pode ser
reutilizado.

6. Nao utilize o kit de teste apds o prazo de validade.

7. Nao utilize o kit se a embalagem estiver perfurada ou
mal selada.

8. O resultado do teste deve ser interpretado pelo
médico juntamente com os achados clinicos e outros
resultados de testes laboratoriais.

9. O dessecante é apenas para fins de armazenamento

e ndo € usado nos procedimentos de teste.

DESCARTE: Todas as amostras e contetdo do kit

que foi utilizado possui risco infeccioso. O processo

de descarte deve seguir a legislagao local vigente ou
protocolo do laboratério.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Tubo para coleta de amostras

2. Lancetas estéreis (somente para sangue total de
puncao digital)

3. Almofadas de alcool

4. Centrifuga (somente para plasma)

5. Tubo capilar (somente para sangue total de puncgéo
digital)

6. Reldgio ou cronbmetro

7. Pipeta ou conta-gotas (somente para apresentacfes
sem conta-gotas)

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

1. Armazenar em temperatura de 4-30°C, na embalagem
selada até a data de validade impressa na embalagem.
N&o congelar.

2. O cassete deve ser utilizado dentro de 1 hora apos a
retirada da embalagem selada.

3. Proteja o kit da exposic¢éo direta da luz solar, umidade
e calor.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢Bes da resolucdo em vigor que dispbe
sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servicos de salde, bem como outras praticas
de biosseguranca equivalentes.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

O teste pode ser realizado com sangue total ou soro ou
plasma.

10.

= Coleta de amostra de sangue total por puncao

digital:

1. Selecione o dedo para a puncado, usualmente é a
lateral da ponta do dedo anelar. Limpe a area a ser
perfurada com algoddo embebido em &lcool. Deixe o
dedo secar bem.
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2. Usando uma lanceta estéril, perfure o dedo na lateral
da ponta. Segure o dedo para baixo. Aplique leve
pressao ao lado do ponto da puncgéo. Evite apertar o
dedo para fazé-lo sangrar. Limpe a primeira gota de
sangue com um swab estéril. Permita que uma nova
gota de sangue seja formada. Se o fluxo sanguineo for
inadequado, o dedo do paciente pode ter que ser
massageado suavemente na base do dedo para
produzir uma gota de volume suficiente. Evite
“ordenhar” excessivamente o dedo.

3. Toque com a extremidade do tubo capilar no sangue
até encher aproximadamente 80pL. Evite formacéo de
bolhas de ar. Amostras de sangue total coletadas por
puncao digital devem ser usadas imediatamente apés
a coleta.

= Coleta de amostra de sangue total por punc¢éo

venosa:

1. Usando o procedimento padrao de flebotomia, colete
uma amostra de sangue total por puncdo venosa
usando um tubo de coleta de sangue com
anticoagulante adequado (recomendado EDTA).

2. O teste deve ser realizado imediatamente apo6s a
coleta da amostra. N&o deixe as amostras a
temperatura ambiente por periodos prolongados. As
amostras podem ser armazenadas a 2-8°C.

3. Nao é adequado testar amostras de sangue total que
foram armazenadas a 2-8°C por mais de 3 dias.

Coleta de amostra de soro e plasma:

1. Usando o procedimento padréo de flebotomia, colete
uma amostra de sangue total por pung¢do venosa
usando um tubo de coleta de sangue. Se coletar
plasma, use um tubo de coleta de sangue com
anticoagulante adequado (recomendado EDTA).

2. Separe o soro/plasma do sangue o mais rapido
possivel para evitar hemdlise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente apds a

coleta das amostras. Nao deixe as amostras a

temperatura ambiente por periodos prolongados. As

amostras podem ser armazenadas a 2-8°C por até 3

dias. Para armazenamento a longo prazo as amostras

devem ser mantidas abaixo de -20°C.

Nota 1: Deixe as amostras em temperatura ambiente
antes do teste. Amostras congeladas devem ser
completamente descongeladas e bem
homogeneizadas antes do teste. As amostras néo
devem ser congeladas e descongeladas
repetidamente.

Nota 2: Apenas amostras limpidas e ndo hemolisadas
podem ser usadas. Amostras ictéricas altamente
concentradas (aspecto altamente amarelado da
amostra a olho nu), amostras altamente hemolizadas
(concentracdo de hemoglobina livre > 9 g/L) ou
amostras lipémicas com varios graus de floculante
visiveis a olho nu poderéo interferir na interpretacdo
do resultado do teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixe 0 cassete e a amostra atingirem temperatura
ambiente (15 — 30°C) antes do teste.
1. Remova o cassete da embalagem, rasgando no local
marcado e coloque-o em uma superficie plana.
2. Com o conta-gotas, adicione, verticalmente, 2-3 gotas
(cerca de 75 pL) de sangue total/soro/plasma no pogo
de amostra.
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3. Aguarde 15 minutos e leia o resultado. Nao leia ap6s
30 minutos.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

Resultado Positivo

As bandas coloridas aparecem na linha de teste (T) e na
linha de controle (C). Indica um resultado positivo para o
antigeno NS1 da dengue na amostra.

Resultado Negativo

A faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C).
Nenhuma faixa colorida aparece na regido de teste (T).
Indica que a concentracéo do antigeno NS1 da dengue na
amostra é zero ou abaixo do limite de detecgéo do teste.

Resultado Invalido

Nenhuma faixa colorida visivel aparece na linha de
controle (C) apls a realizacdo do teste. As instrugfes
podem nao ter sido seguidas corretamente ou o teste pode
ter se deteriorado. Recomenda-se coleta de nova amostra
e realizacao de novo teste.
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Positivo  Negativo Invalido Invalido

CONTROLE DE QUALIDADE

Embora haja uma linha de controle de procedimento
interno na regido de controle (C) do dispositivo de teste, 0
uso de controles externos é fortemente recomendado
como boa préatica de teste laboratorial para confirmar o
procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste. Os controles positivos e negativos
devem dar os resultados esperados. Ao testar os controles
positivo e negativo, 0 mesmo procedimento de ensaio
deve ser adotado.

LIMITAGCOES DO TESTE

1. Este teste foi desenvolvido apenas para testar
amostras de sangue total/soro/plasma. O desempenho
deste teste usando outras amostras n&o foi
comprovado.

2. Como em qualquer procedimento diagnéstico, o
diagnostico final sé deve ser feito apos a avaliagdo de
todos os achados clinicos e laboratoriais.

3. Este teste é um ensaio de triagem qualitativa. Ele ndo
foi projetado para determinar a concentragédo
quantitativa do antigeno NS1 da dengue.

4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas
clinicos persistirem, sd8o recomendados testes
adicionais usando outros métodos clinicos. Um
resultado negativo n&o exclui em nenhum momento a
possibilidade de infeccao pelo virus da dengue.

5. Sangue total venoso usando anticoagulantes
diferentes de EDTA, heparina, citrato de sédio, oxalato
de potassio ndo foi avaliado para este ensaio e,
portanto, ndo deve ser usado.

GARANTIA

Esta instrucéo de uso deve ser lida atentamente antes da
utilizacdo do produto e as informagBes nela contidas
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devem ser rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso
de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade e Especificidade

O desempenho deste ensaio foi comparado com teste de
laboratorial, método PCR. Os resultados de sensibilidade,
especificidade e concordancia com o diagnostico clinico
sdo mostrados abaixo:

Teste de laboratorial /
K-teste Dengue NS1 PCR Total
Positivo Negativo
Positivo 316 0 316
Negativo 33 793 826
Total 349 793 1142

Sensibilidade: 90,54% (95%CI: 86,98%~93,40%)
Especificidade: 100% (95%CI: 99,54% ~ 100%)
Concordancia total: 97,11% (95%Cl: 95,97%~98,00%)

2. Limite de Detecc¢ao
O limite de deteccdo deste ensaio € apresentado a seguir:

Sorotipo 1 8,3 x 102 TCIDso/mL
Sorotipo 2 8,3 x 102 TCIDso/mL
Sorotipo 3 1,5 x 108 TCIDso/mL
Sorotipo 4 3,0 x 108 TCIDso/mL

3. Reatividade Cruzada

A reatividade cruzada com outras doengas foi estudada.
As seguintes doencas ndo foram detectadas como
reacdes cruzadas:

2. A precisdo entre corridas foi determinada testando
diferentes amostras, incluindo positivas e negativas
em 3 lotes diferentes de dispositivos de teste. A taxa
de concordancia negativa e a taxa de concordancia
positiva foram de 100%.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Observagao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos.

fi] Consultar as instru¢des para utilizagao

Validade

Cédigo de lote

Numero de catélogo

-

Cuidado

Fabricante

Quantidade (nimero de testes)

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Encefalite japonesa Septicemia
Chikungunya Doenca de tsutsugamushi
Sarampo Hepatite B
Rubéola Hepatite C
Febre tiféide HIV
Influenza Malaria P. falciparum
Leptospirose Malaria P. vivax
Febre hemorragica com Meningite cerebrospinal
sindrome renal (HFRS) epidémica

Limite de temperatura

4. Interferentes

A leitura do resultado deve ser realizada com atencédo no
caso de amostras com:

- Alta concentracdo de bilirrubina (amostra visivelmente
amarelada);

- Altos niveis de hemdlise (concentracdo de hemoglobina
livre > 9g/L);

- Altos niveis de triglicerideos (amostra visivelmente
lipémica).

Tais amostras podem ou manchar o fundo do reagente ou
interagir com a membrana de nitrocelulose do cassete,
interferindo na interpretacdo dos resultados do teste.
Portanto, preste atencdo a aparéncia da amostra antes
darealizagéo do teste.

Amostras com concentracdo de fator reumatoide <1629
U/mL, ndo tem efeito de interferéncia no resultado do
teste.

5. Efeito Hook

Dentro da faixa de concentragdo de amostras clinicamente
positivas do virus Dengue NS1, ndo se observou efeito
Hook nos resultados dos testes realizados neste produto.

6. Preciséo

1. A precisdo intra-ensaio foi determinada testando
amostras positivas e negativas em um mesmo lote de
dispositivos de teste. A taxa de concordancia negativa
e a taxa de concordancia positiva foram de 100%.
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