DENGUE - IgG/IgM

FINALIDADE

Kit para a detecgdo rapida, qualitativa e diferencial de anticorpos anti-IgG e anti-IgM
contra os 4 sorotipos do virus da dengue em soro, plasma ou sangue total. Somente
para uso diagndstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 1 a 30°C.

Nao congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

O dispositivo é sensivel a umidade e também ao calor.

Estabilidade em uso: Os reagentes s&o estaveis até a data de validade impressa no
rétulo.

Condigdes de armazenamento apds abertura: recomendamos que o dispositivo de
teste seja utilizado logo apds 1 hora da retirada da embalagem lacrada.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Nos testes positivos, as imunoglobulinas especificas da dengue (IgG e/ou IgM)
presentes na amostra ligam-se aos antigenos recombinantes (DEN-1, DEN-2, DEN-3
ou DEN-4) do envelope viral conjugados com ouro coloidal. Esta reagdo forma um
complexo antigeno-anticorpo que migra por capilaridade pela membrana da placa-
teste e é capturado por anti-lgG e/ou anti-lgM humanas imobilizadas em duas areas
distintas, determinando o surgimento de uma banda rosa caracteristica nas areas
correspondentes.

Nos testes negativos (auséncia de anticorpos anti-dengue) nenhuma banda colorida
aparecera nas respectivas areas.

Um reagente controle imobilizado na membrana da placa-teste determinara o
surgimento de uma terceira banda rosa, cuja presenga demonstrara que os reagentes
estdo funcionando corretamente (area controle “C”).

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1 - Placa-Teste: Anticorpo monoclonal de camundongo anti-IgG e anti-lgM humano;
anticorpo monoclonal de camundongo anti-tag Nus; anticorpo monoclonal de
camundongo anti-virus da dengue; Tag Nug; antigeno recombinante quimérico da
dengue.

2 - Diluente: Solugéo de tampao de carbonato 0,1 M, Tween-20 e azida sédica , como
conservante.

Material necessario e ndo fornecido:

e Cronémetro.

e Pipeta automatica.

e Pipeta capilar para puncao digital

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

SORO, PLASMA e SANGUE TOTAL (EDTA, heparina e citrato).

Para sangue total, pode ser usado sangue obtido por pung¢éo venosa ou digital (picada
de dedo).

As amostras de sangue total podem ser armazenadas por até 7 dias entre 2 e 8 °C.
Amostras de soro ou plasma séo estaveis por um periodo superior a 2 semanas entre
2 e 8 °C.Para longo tempo devem ser mantidas no freezer a —20°C por 6 meses.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Se o saché de aluminio do produto estiver danificado antes do uso, ou a embalagem
nao estiver bem selada, o produto ndo deve ser usado.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo
na regido de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela
confirma se o volume de liquido é suficiente, se a absorgdo da membrana esta
adequada e a técnica de procedimento correta.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso de materiais de controle. Os
usudrios devem seguir as diretrizes locais e estaduais apropriadas sobre a frequéncia
de analise de controle de qualidade externos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Deixar a Placa-Teste, o Diluente e as amostras atingirem a temperatura ambiente
antes de realizar o teste.

2. Retirar a Placa-Teste da embalagem e usar imediatamente.

3. Colocar a Placa-Teste em uma superficie plana e seca.

4. Pipetar 10 pL de soro, plasma ou sangue total no pogo de amostra (S).

5. Pingar 3 gotas (120 pL) do Diluente (2) no orificio localizado na extremidade da
Placa-Teste.

6. Fazer a leitura dos resultados entre 15 e 20 minutos.

N&o considerar resultados lidos apés 20 minutos.

RESULTADOS

Negativo
Somente uma banda colorida aparecera na area do controle (C). Fazer um novo teste

apos 3 a 5 dias se ainda houver suspeita de infecgédo por dengue.

Somente uma banda colorida aparecera na area do controle (C). Fazer um novo teste
apos 3 a 5 dias se ainda houver suspeita de infec¢éo por dengue.
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Positivo para IgM
Aparecerao duas bandas coloridas, uma na area (C) e outra na area do controle (C).
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Positivo para IgG
Aparecerao duas bandas coloridas, uma na area (G) e outra na area do controle (C).
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Positivo para IgG e IgM
Aparecerao trés bandas coloridas, uma na area (M), outra na area (G) e outra na area

do controle (C).
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Observagao
Qualquer intensidade de cor nas areas testes deve ser considerada como positiva.

Invalido

Se ndo surgir nenhuma banda visivel nas areas (M), (G) e do controle (C) ou se ndo
surgir banda na area do controle (C).

Recomendamos repetir o teste, utilizando uma nova Placa-Teste.
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Atencgao
N&o considerar resultados apés o tempo determinado para leitura.
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INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

O dispositivo Teste Dengue IgG / IgM foi desenvolvido para teste de triagem primaria
de infecgéo por dengue. Este kit pode fornecer uma maneira rapida e facil de obter um
resultado, mas nao exclui completamente a possibilidade de resultado falso positivo e
falso negativo causado por varios fatores.

Como a possibilidade de falso positivo ou falso negativo ndo pode ser completamente
eliminada devido a varios fatores, o diagnostico final ndo deve ser baseado
exclusivamente no resultado do produto.

Interferéncia

O paracetamol até 1,66 umol/L, albumina até 10 g/dL, aspirina até 3,33 pmol/L , citrato
até 10 mg/mL, EDTA até 5 mg/mL, heparina até 75 U/mL, e o ibuprofeno até 2425
umol/L ndo interferem no teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade e Especificidade Diagnésticas

O Teste Dengue IgG / IgM foi testado com amostras clinicas positivas e negativas
confirmadas pelo método ELISA. Os resultados estao resumidos nas tabelas a seguir.

ELISA
Dengue IgG/IgM Ref. 138 Resultados totais
Positivo Negativo
Positivo 115 3 118
Dengue (IgG)
Negativo 2 131 133
Resultados totais: 117 134 251

Sensibilidade ao Dengue 1gG: 98,29% (115/117)
Especificidade para Dengue IgG: 97,76% (131/134)

ELISA
Dengue IgG/IgM Ref. 138 Resultados totais
Positivo Negativo
Positivo 47 0 47
Dengue (IgM)
Negativo 1 199 200
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Resultados totais: 48 199 247

Sensibilidade ao Dengue IgM: 97,92% (47/48)
Especificidade para Dengue IgM: 100% (199/199)

B. Precisao

1 - Intra-ensaio

Os estudos foram realizados utilizando 9 replicatas em 7 amostras sendo uma
negativa e 6 positivas. Os resultados foram corretamente identificados em 100% das
vezes.

2 - Inter-ensaio

Os estudos foram realizados utilizando 9 replicatas em 7 amostras sendo uma
negativa e 6 positivas. Os resultados foram corretamente identificados em 100% das
vezes.

C. Reatividade cruzada

O método apresentou resultados falsamente positivos para Dengue IgG em amostras
de soro positivas para anti-Chikungunya virus e para anti-Zika virus. A pesquisa do
anticorpo Dengue IgM néo sofreu esta reagéo cruzada.

Trabalhos publicados também citam a interferéncia de anticorpos anti-virus da febre
amarela com o método Dengue IgG/IgM. Portanto, devido a co-circulagéo dos virus da
Dengue, Zika, Chikungunya e da febre amarela, a interpretagdo dos resultados do
produto Dengue IgG/IgM deve ser realizada com cautela devido a possibilidade de
reagdo cruzada. Testes moleculares devem ser considerados em casos de resultados
positivos obtidos com ensaios para anticorpos contra o virus da Dengue e outros
flavivirus pertencentes a familia Flaviviridae.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugées normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

APRESENTACAO

N° de testes Reagentes
Placa Teste 20
138/11030-20 20
Diluente 1x4mL

INFORMACOES COMPLEMENTARES

N© do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Fabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0004-69
AFE N°© 8283957.

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo
Horizonte/MG.

Regularizado por: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

ANVISA: 80022230238

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:
Telefax (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:

Atencéo, ler a instrucéo de Niimero de lote

uso

Dispositivo médico para Catalogo

diagndstico in vitro

Armazenar entre 2 — 30°C u Fabricante

Validade W Testes por kit

Instrucao de Uso - Versao: 07/24
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