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A rapid test for a qualitative detection of NS1 antigen of dengue virus in human whole

blood, serum or plasma.

For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]

The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid

chromatographic immunoassay for the qualitative detection of NS1 antigen of Dengue

virus in human whole blood, serum, or plasma as an aid in the diagnosis of Dengue
infections.
[SUMMARY]

Dengue is a flavivirus, transmitted by Aedesaegypti and Aedesalbopictus mosquitoes. It
is widely distributed throughout the tropical and subtropical areas of the world,* and
causes up to 100 million infections annually.” Classic Dengue infection is characterized
by a sudden onset of fever, intense headache, myalgia, arthralgia and rash. NS1 is one
of 7 Dengue Virus non-structural proteins which are thought to be involved in viral
replication. NS1 exists as a monomer in its immature form but is rapidly processed in the
endoplasmic reticulum to form a stable dimer. A small amount of NS1 remains
associated with intracellular organelles where it is thought to be involved in viral
replication. The rest of NS1 is found either associated with the plasma membrane or
secreted as a soluble hexadimer. NS1 is essential for viral viability but its precise
biological function is unknown. Antibodies raised in response to NS1 in viral infection can
cross react with cell surface antigens on epithelial cells and platelets and this has been
implicated in the development of Dengue Hemorrhagic fever.

The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid test that

utilizes a combination of Dengue antibody coated colored particles for the detection of

Dengue NS1 antigen in human whole blood, serum, or plasma.

[PRINCIPLE]

The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative

membrane-based immunoassay for the detection of Dengue NS1 antigen in whole blood,

serum, or plasma. During testing, the specimen reacts with Dengue antibody-conjugate
in the test cassette. The gold antibody conjugate will bind to Dengue antigen in the
specimen sample which in turn will bind with Anti-Dengue NS1 coated on the membrane.
As the reagent moves across the membrane, the Dengue NS1 antibody on the
membrane will bind the antibody-antigen complex causing a colored line to form in the
test line region of the test membrane. The intensity of the color will vary depending upon
the amount of antigen present in the sample. The appearance of colored line in the test
region should be considered as positive result.

[REAGENTS]
The test cassette contains anti-Dengue NS1 antibody conjugated gold particles and
anti-Dengue NS1 antibody coated on the membrane.

[PRECAUTIONS]

e For professional in vitro diagnostic use only. Do not use beyond the expiration date.

® Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

e Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards throughout the procedure and follow the
standard procedures for proper disposal of specimens.

e Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye
protection when specimens are assayed.

e Humidity and temperature can adversely affect results.

[STORAGE AND STABILITY]

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is

stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette must

remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

e The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be
performed using whole blood, serum or plasma.

® To collect Fingerstick Whole Blood specimens:

Wash the patient’'s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab.

Allow to dry.

Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand

towards the fingertip of the middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over

the puncture site.

Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test cassette by using a capillary

tube:

e Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately
75uL. Avoid air bubbles.

e Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to
dispense the whole blood to the specimen well of the test cassette.

® Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use
only clear, non-hemolyzed specimens.

® Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the
specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens
may be stored at 2-8°C for up to 3 days, for long-term storage, specimens should be
kept below -20°C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if
the test is to be run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood specimens.
Whole blood collected by fingerstick should be tested immediately.

® Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be
completely thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and
thawed repeatedly.

e |f specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with federal
regulations for transportation of etiologic agents.

e EDTA K2, Heparin sodium, Sodium citrate and Potassium oxalate can be used as the
anticoagulant for collecting the specimen.
[MATERIALS ]
Materials provided

® Droppers

® Package insert
Materials required but not provided

® Specimen collection containers e Centrifuge (for plasma only)
e Capillary tubes ® Timer

o | ancets (for fingerstick whole blood only)
[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test cassette, specimen, buffer and/or controls to reach room
temperature (15-30°C) prior to testing.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from
the sealed pouch and use it within 1 hour.
2. Place the cassette on a clean and level surface.
For Serum or Plasma specimen:

® Hold the dropper vertically and transfer 3 drops of serum or plasma (approximately
75uL) to the specimen well, and start the timer. See illustration below.
For Venipuncture Whole Blood specimen:

® Hold the dropper vertically and transfer 3 drops of whole blood (approximately 75uL)
to the specimen well, then add 1 drop of buffer (approximately 40uL), and start the
timer. See illustration below.

For Fingerstick Whole Blood specimen:

e To use a capillary tube: Fill the capillary tube and transfer approximately 75uL of
fingerstick whole blood specimen to the specimen well of test cassette, then add 1
drop of buffer (approximately 40uL) and start the timer. See illustration below.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read result at 10 minutes. Do not interpret the
result after 20 minutes.

Note: It is suggested not to use the buffer beyond 6 months after opening the vial.

3 Drops of Serum or Plasma 3 Drops of Venipuncture 75 ul of Fingerstick
Whole Blood Whole Blood

5 1 Drop of Buffer g 1 Drop of Buffer

® Test cassettes
® Buffer
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE: * Two distinct colored lines appear. One colored line should be in the
control region (C) and another colored line should be in the test region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of Dengue NS1 antigen present in the specimen. Therefore, any shade of
color in the test region should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No apparent red or
pink line appears in the test region (T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test cassette. If the problem persists,

discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.
[QUALITY CONTROL]

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the

control region (C) is an internal positive procedural control. It confirms sufficient

specimen volume and correct procedural technique.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive

and negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test

procedure and to verify proper test performance.
[LIMITATIONS]

1.The Assay Procedure and the Assay Result Interpretation must be followed closely
when testing the presence of dengue Ag in serum or plasma from individual subjects.
Failure to follow the procedure may give inaccurate results.

2.The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is limited to the
qualitative detection of dengue Ag in human whole blood, serum or plasma. The
intensity of the test band does not linear correlate with dengue Ag titer of the
specimen.

3.A negative test result does not preclude the possibility of exposure to or infection with
dengue viruses.

4.A negative result can occur if the quantity of dengue Ag present in the specimen is
below the detection limits of the assay, or the dengue Ag that are detected are not
present during the stage of disease in which a sample is collected.

5.Some specimens containing unusually high titer of heterophile antibodies or
rheumatoid factor may affect expected results.

6.If the symptom persists, while the result from Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma) is negative or non-reactive result, it is recommended to
re-sample the patient few days late or test with an alternative test device such as PCR,
ELISA.

7.The results obtained with this test should only be interpreted in conjunction with other
diagnostic procedures and clinical findings.

8.The hematocrit of the whole blood should be between 25% and 65%.

[EXPECTED VALUES]

The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been

compared with a leading commercial Dengue Ag ELISA test. The correlation between

these two systems is 96.0%.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Sensitivity and Specificity

The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has passed a

seroconversion panel and compared with a leading commercial Dengue Ag ELISA test

using clinical specimens.

The results show that the relative sensitivity of the Dengue NS1 Rapid Test Cassette

(Whole Blood/Serum/Plasma) is 95.8%, and the relative specificity is 96.1%.

Method Dengue Ag ELISA Test Total

. iti i Results
Dengue NS1 Rapid Test Cassette Eg:il:il\i Pols:;t;ve Negg tive 145
(Whole Blood/Serum/Plasma) Negative 6 200 206
Total Results 143 208 351

Relative sensitivity: 137/143*100%=95.8% (95%CI*: 91.1%~98.4%);
Relative specificity: 200/208*100%=96.1% (95%CI*: 92.6%~98.4%);
Accuracy: (137+200)/(137+6+8+200)*100%=96.0%(95%CI*: 93.4%~97.8%)
*Confidence Intervals
Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 15 replicates of four specimens: a
negative, a low positive, a middle positive and a high positive. The specimens were
correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay
Between-run precision has been determined by 15 independent assays on the same four
specimens: a negative, a low positive, a middle positive and a high positive. Three
different lots of the Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) have
been tested using these specimens. The specimens were correctly identified >99% of the
time.

Cross-reactivity
The Dengue NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested by
anti-HAMA 1gG, anti-RF IgG, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis 1gG,
anti-HIV, anti-HCV IgG, anti-H. pylori IgG, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM,
anti-Rubella 1gG, anti-Rubella IgM, anti-TOXO IgG and anti-TOXO IgM positive
specimens. The results showed no cross-reactivity.
Interfering Substances
The following potentially interfering substances were added to Dengue negative and
positive specimens.
Acetaminophen: 20mg/dL
Acetylsalicylic Acid: 20mg/dL
Ascorbic Acid: 2g/dL
Creatin: 200mg/dL Hemoglobin: 2000mg/dL
Bilirubin: 1g/dL Oxalic Acid: 60mg/dL
None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
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Una prueba rapida para la deteccion cualitativa del antigeno NS1 del virus del Dengue

en sangre total, suero o plasma.

Solamente para uso profesional de diagndstico in vitro.

[USO PREVISTO]

Dengue NS1 Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un

inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa del antigeno NS1 del

virus el Dengue en la sangre total, suero o plasma humana como una ayuda en el
diagnéstico de las infecciones por dengue.
[SUMARIO]

El Dengue es un flavivirus, transmitida por el Aedes aegypti y Aedes albopictus
mosquitos. Se encuentra ampliamente distribuida en todas las zonas tropicales y
subtropicales del mundo,'y causa hasta 100 millones de infecciones al afio.? Infeccién
por Dengue clasico se caracteriza por la aparicion repentina de fiebre, dolor de cabeza
intenso, mialgias, artralgias y erupciones cutaneas. NS1 es una de las proteinas del
virus del dengue 7 no estructurales que se cree que participan en la replicacion viral.
NS1 existe como un monémero en su forma inmadura, pero se procesa rapidamente en
el reticulo endoplasmico para formar un dimero estable. Una pequefia cantidad de NS1
permanece asociada a orgéanulos intracelulares donde se cree que esté involucrado en
la replicacion viral. El resto de NS1 se encuentra ya sea asociada con la membrana
plasmética o secretada como hexadimer soluble. NS1 es esencial para la viabilidad viral
pero su funcion biolégica precisa es desconocida. Los anticuerpos producidos en
respuesta a NS1 en la infeccién viral puede cruzar reaccionan con antigenos de
superficie celular sobre las células epiteliales y las plaquetas y esto ha sido implicados
en el desarrollo de fiebre hemorragica del dengue.

Dengue NS1 Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es una prueba

rapida que utiliza una combinacién de anticuerpos de Dengue recubiertas particulas

coloreadas para la detecciéon de antigeno de de Dengue NS1 en humanos de sangre
total, suero o plasma.
[PRINCIPIO]

Dengue NS1 Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un

inmunoensayo basado en membrana cualitativo para la deteccién del antigeno del

Dengue NS1 en la sangre total, suero o plasma. Durante la prueba, la muestra reacciona

con de Dengue-anticuerpo conjugado en el casete de prueba. El anticuerpo conjugado

de oro se unira al antigeno de dengue en la muestra que a su vez se unird con Anti-de

Dengue NS1 recubierto por la membrana. A medida que los reactivos se mueve a través

de la membrana, el anticuerpo de Dengue NS1 en la membrana se unira el complejo

antigeno-anticuerpo causando linea rosa palido u oscuro para formar en la zona de la
prueba de la membrana de prueba. La intensidad de las lineas variarda dependiendo de
la cantidad de antigeno presente en la muestra. La aparicién de la linea de color rosa en
la regién de la prueba debe considerarse como resultado positivo.

[REACTIVOS]

La prueba contiene particulas de oro anticuerpo anti-Dengue NS1 conjugados y el
anticuerpo anti-Dengue NS1 recubierto sobre la membrana.

[PRECAUCIONES]

e Solamente para uso profesional de diagnoéstico in vitro, nunca se debe utilizar después
de la fecha de caducidad.

® No coma, no beba, ni fume en el &rea donde se manejan las muestras o los kits.

e Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las
precauciones habituales contra riesgos microbiolégicos durante todos los
procedimientos y siga los procedimientos estandar para la disposicién adecuada de las
muestras.

e Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién
ocular cuando se analizan muestras.

® La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultado.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

Guarda en el envase a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es

estable hasta la fecha de caducidad localizada en la bolsa. La prueba debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. NO SE CONGELE. No se debe de utilizar después de
la fecha de caducidad. )
[RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]

e Dengue NS1 Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se puede realizar
utilizando sangre total, suero o plasma.

® Parala muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo(Fingerstick):
e Lavar la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpiar con un algodén con

alcohol. Deje que se seque.

Masaje la mano, sin tocar la zona de puncién, desde la raiz a la yema del dedo

corazén o el anular.

Punzar la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca al dedo, pasando por la palma, hasta

que se forme una gota redonda de sangre en la zona de puncion.

Agrega la sangre obtenida a la muestra utilizando un tubo capilar:

e Toque el extremo del tubo capilar a la sangre hasta ge se ha llenado
aproximadamente 75 uL. Evita las burbujas de aire.

e Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar y, a continuacion,
apriételo para trasladar la sangre total al area de muestra del casete.

® Separar el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la

hemodlisis. Utilice s6lo las muestras claras y no hemolizadas.

® | a prueba debe realizarse inmediatamente después de la recoleccién de muestras. No
deje las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de
suero y plasma pueden conservarse a 2-8 °C durante un maximo de 3 dias. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C.
La sangre total extraida por venopuncion debe ser almacenado a 2-8 °C si la prueba
se va a correr el plazo de 2 dias de recoleccion. No congelar muestras de sangre total.
La sangre total extraida por puncién en el dedo debe probarse inmediatamente.

e Llleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras
congeladas deben descongelarse completamente y mezcladas bien antes de la
prueba. Las muestras no deben ser congeladas y descongeladas repetidamente.

® Si las muestras deben ser enviadas, deben ser empacados en el cumplimiento de las
regulaciones locales que cubren el transporte de agentes etiolégicos.

® EDTA K2, Heparina sédica, Citrato sodico y Oxalato de potasio se pueden utilizar
como anticoagulante para la recogida de la muestra.

[MATERIALES]

Materiales Contenidos

 Casetes e Goteros

® Buffer ® Ficha Téchnica

Materiales Necesarios Pero No Contenidos

e Contenedores de recoleccién de muestras e Centrifugo

® Tubos capilares © Temporizador

® | ancetas (sélo para la sangre total obtenida con un puncién en el dedo)

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permitir que la prueba y la muestra, el buffer estén a temperatura ambiente

(15-30 °C) antes de la prueba.

1. Deje que la bolsa llege a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire el casete de la
bolsa sellada y utilizarlo dentro de 1 hora.

2. Cologue el casete en una superficie limpia y plana.

Para muestra de Suero o Plasma:

® Coloque el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de suero o plasma
(aproximadamente 75 pL) a la area de la muestra, e iniciar el temporizador. Consulte la
imagen siguiente

Para la venopuncién (muestra de sangre total):

e Cologue el gotero en posicion vertical, afiadir 3 gotas de sangre total
(aproximadamente 75 pL) a la area de la muestra, afiadir 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 pL), y se inicia el temporizador. Consulte la imagen siguiente.

Para |a muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo:

® Para utilizar un tubo capilar: Llenar el tubo capilar y transferir aproximadamente 75 pL
de muestra de sangre obtenida con un puncién en el dedo en la area de la muestra, a
continuacion, afiadir 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL) e iniciar el
temporizador. Consulte la imagen siguiente.

3. Espere a que la(s) linea(s) de color en aparecer. Lea los resultados a los 10
minutos. No interpretar el resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no usar el tamp6n mas alla de 6 meses después de abrir el vial.

3 gotas de sangre por
venopuncién

75uL de sangre total por
puncién de dedo
1 gota de buffer

® =

3 gotas de suero o plasma

1 gota de buffer

® =
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Por favor consulte la illustracién arriba)

POSITIVO: * Dos lineas de color aparecen. Una linea de color debe estar en la regién
de control (C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color en la region de linea de prueba (T) variard dependiendo
de la concentracion de antigeno de Dengue NS1 presente en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color rojo en la regién de la prueba debe ser considerado positivo.
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regiéon de control (C). No aparece
ninguna linearoja o rosa en laregion de prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. Volumen de muestra insuficiente o
incorrecta son las razones més frecuentes del fallo de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste,

deje de usar la prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.
[CONTROL DE CALIDAD]
Un control interno del procedimiento esta incluido en la prueba. Una linea de color
aparece en la regiéon de control (C) es un procedimiento de control interno, lo que
confirma suficiente volumen de buffer y reaccion de la membrana adecuada.
Normas de control no se suministran con el kit, Sin embargo, se recomienda realizar
controles positivos y negativos como buena practica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de prueba y para verificar comportamiento de la prueba.
[LIMITACIONES]
1.El procedimiento de ensayo y el Interpretacion de los Resultados del Ensayo debe ser
seguida de cerca cuando se prueba la presencia del dengue Ag en suero o plasma de
sujetos individuales. Si no sigue el procedimiento puede dar resultados inexactos.
2. El Dengue NS1 Prueba Répida es limitado a la deteccion cualitativa de dengue Ag en
humanos de sangre total, suero o plasma. La intensidad de la banda de prueba no es
linealmente correlacionada con el Dengue Ag titulo de la muestra.
Un resultado negativo no excluye la posibilidad de exposicion a la infeccién crénica
por el virus del dengue.
Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de dengue Ag presente en la
muestra esta por debajo de los limites de deteccién del ensayo, o el dengue Ag que se
detectan no estan presentes durante la etapa de la enfermedad en la que se recoge
una muestra.
Algunas muestras que contienen inusualmente alto titulo de anticuerpos heteréfilos o
el factor reumatoide pueden afectar a los resultados esperados.
Si los sintomas persisten, mientras que el resultado del Dengue NS1 prueba rapida es
negativo o un resultado no reactivo, se recomienda volver a muestrear los pacientes
unos dias de despues de la primera prueba o probar con casete de prueba alternativo
tal como PCR, ELISA.
7. Los resultados obtenidos con esta prueba sélo deben interpretarse en conjuncién con
otros procedimientos de diagnéstico y hallazgos clinicos.
8.El hematocrito de la sangre entera debe estar entre 25% y 65%.
[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]
Sensibilidad y Especificidad
Dengue NS1 Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha pasado un
panel de seroconversién y en comparaciéon con una prueba comercial lider de Dengue
Ag EIA en el uso de muestras clinicas. Los resultados muestran que la sensibilidad
relativa de la Dengue Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es 95.8%,
la especificidad relativa es 96.1%.
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Método Dengue Ag EIA Prueba | Resultados
Dengue NS1 Prueba Répida| Resultados | Positivo Negativo Totales
de Casete (Sangre Total/ Positivo 137 8 145
Suero/ Plasma) Negativo 6 200 206
Resultados Totales 143 208 351

Sensibilidad Relativa: 137/143*100%=95.8% (95%CI*: 91.1%~98.4%);
Especificidad Relativa: 200/208*100%=96.1% (95%CI*: 92.6%~98.4%);
Precision: (137+208)/(137+6+8+200)*100%=96.0%(95%CI*:93.4%~97.8%)
* Intervalo de confianza
Precision

Intra-Ensayo
La precisiéon dentro de la prueba se ha determinado utilizando 15 repeticiones de cuatro
especimenes: un negativo, un positivo bajo, un positivo medio y un positivo alto. Los
especimenes fueron correctamente identificados >99% del tiempo.

Inter-ensayo
La precision entre series ha sido determinada por 15 ensayos independientes sobre los
mismos cuatro especimenes: negativo, positivo bajo, positivo medio y positivo alto. Tres
lotes diferentes del Dengue NS1 Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma)
han sido probados usando estos especimenes. Los especimenes fueron correctamente
identificados >99% del tiempo.

Reactividad cruzada
Dengue NS1 Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido probado
poranti-HAMA 1gG, anti-RF IgG, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis
1gG, anti-HIV, anti-HCV IgG, anti-H. pylori IgG, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV
IgM, anti-Rubella 1gG, anti-Rubella IgM, anti-TOXO IgG and anti-TOXO IgM
positivos.Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias interferentes
Se afiadieron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a los especimenes
negativos y positivos al dengue.
Acetaminofén: 20mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL Albdmina: 2g / dL
Creatina: 200mg/dL Hemoglobina: 1000mg/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido Oxalico:
60mg/dL
Ninguna de las sustancias a la concentracién ensayada interferia en el ensayo.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Halstead SB, Selective primary health care: strategies for control of disease in the
developing world: XI, Dengue. Rev. Infect. Dis. 1984; 6:251-264.
2. Halstead SB, Pathogenesis of dengue: challenges to molecular biology. Science 1988;
239:476-481.

Cafeina: 20mg/dL
Acido Gentisico: 20mg/dL
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Test Rapide Dengue NS1
(Sang Total/Sérum/Plasma)
Notice

s J
SPINREACT
| REF IDES-402 | Francais |

Test rapide qualitatif pour la détection de I'antigene NS1 de la Dengue dans le sang total,

le sérum ou le plasma humain.

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro réservés a un usage professionnel.

[INTRODUCTION]

Le test rapide Dengue NS1 (Sang Total/Sérum/Plasma) est un test rapide

Immunochromatographique pour la détection qualitative de I'antigéne NS1 du virus de la

Denguedans le sang total, sérum ou plasma humain dans le cadre de I'aide au diagnostic

aux infections par le virus de la Dengue.

[RESUME]

La dengue est un flavivirus transmis par les moustiques Aedes aegypti et Aedes
albopictus. Il est largement présent dans les régions tropicales et subtropicales du
monde’ et provoque jusqu'a 100 millions d'infections par an.? L'infection classique a la
Dengue se caractérise par une fievre soudaine, des céphalées intenses, des myalgies,
des arthralgies et des éruptions cutanées. NS1 est 'une des 7 protéines non structurelles
du virus de la Dengue qui seraient impliquées dans la réplication virale. NS1 existe en
tant que monomere sous sa forme immature, mais il est rapidement traité dans le
réticulum endoplasmique pour former un dimeére stable. Une petite quantité de NS1 reste
associée a des organelles intracellulaires ou I'on pense gu'elle est impliquée dans la
réplication virale. Le reste de NS1 se trouve associé a la membrane plasmique ou
sécrété sous forme d'hexadimére soluble. NS1 est essentiel pour la viabilité virale, mais
sa fonction biologique précise est inconnue. Les anticorps développés en réponse a NS1
dans l'infection virale peuvent interagir avec des antigenes de surface cellulaire des
cellules épithéliales, ainsi que les plaquettes. Ceci a été démontré dans le
développement de la fievre hémorragique de Dengue.

La test rapide Dengue NS1 (Sang total/Sérum/Plasma) est un test rapide qui utilise une

combinaison de particules colorées coatées d'anticorps de Dengue pour la détection de

I'antigéne NS1 de la Dengue dans le sang total, le sérum ou le plasma humain.

[PRINCIPE]

Le test rapide Dengue NS1 (Sang total/Sérum/Plasma) est un immunodosage qualitatif

pour la détection de I'antigeéne NS1 de la Dengue dans le sang total, le sérum ou le

plasma. Au cours du test, I'échantillon réagit avec de I'or colloidal conjugué a des
anticorps anti- Dengue. Le mélange migre vers le haut de la membrane de
chromatographie par capillarité pour réagir avec les anticorps anti-NS1 coatés sur la
membrane et générer une bande colorée dans la zone test. Ceci provoque la formation
d'une bande rose pale ou rose foncé sur la zone de test. L'intensité de couleur dans la
zone de test (T) peut varier. Par conséguent, toute nuance de rouge dans la zone de test
doit étre considérée comme positive.

[REACTIFS]

Le test rapide Dengue NS1 contient des anticorps anti-Dengue NS1 conjugués a de 'or
colloidal et des anticorps anti-Dengue NS1 coatés sur la membrane.

[PRECAUTIONS]

e Réservé a un usage professionnel en diagnostic in vitro.

e Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les kits sont
manipulés.

e Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux.
Respecter les précautions établies contre les risques microbiologiques pendant toute
la procédure et suivre la procédure standard pour [I'élimination correcte des
échantillons.

« Porter des vétements de protection, comme des blouses de laboratoire, des gants
jetables et une protection pour les yeux a I'endroit ou les échantillons sont en cours
d’analyse.

e L’humidité et la température peuvent affecter les résultats.

[STOCKAGE AND STABILITE]

Le kit peut étre stocké a température ambiante ou réfrigéré (2 a 30°C). La cassette de

test est stable jusqu’a la date de péremption imprimée sur le blister. La cassette de test

doit rester dans le blister jusqu’a utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres
la date de péremption.
[PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS]

e Le test rapide Dengue NS1 (Sang total/Sérum/Plasma) peut étre réalisé en utilisant
des échantillons de sang total, de sérum ou de plasma.

e Pour collecter des échantillons de Sang Total au bout du doigt:

Laisser sécher.

Masser la main du patient jusqu’au bout du doigt sans toucher a la zone de

ponction.

Piquer la peau avec une lancette stérile. Essuyer la premiére goutte de sang.

Former une goutte de sang dans la zone de ponction.

Ajouter I'échantillon de sang total a doigt & la cassette de test en utilisant un tube

capillaire: -

¢ Récolter environ 75 pL de sang a I'aide d’un capillaire. Eviter les bulles d’air.

* Presser sur la poire du capillaire pour déposer le sang total dans la zone de dépot
de I'échantillon de la cassette.

e Séparer le sérum ou plasma du sang aussi vite que possible pour éviter I'hémolyse.

Désinfecter le doigt du patient au savon et a I'eau chaude ou avec un tampon alcool.

N'utiliser que des échantillons non-hémolysés.

o Réaliser le test immédiatement aprés le prélevement de I'échantillon. Ne pas laisser
les échantillons a température ambiante sur une période prolongée. Les échantillons
de sérum et plasma peuvent étre conservés a 2-8°C pendant 3 jours. Pour une
conservation plus longue, les échantillons peuvent étre conservés a -20°C. Les
échantillons de sang total peuvent étre stockés entre 2 et 8°C si le test est réalisé
dans les 2 jours suivants le prélevement. Ne pas congeler les échantillons sang total.
Les échantillons de sang total doivent étre testés immédiatement.

e Ramener les échantillons a température ambiante avant de réaliser le test. Les
échantillons congelés doivent étre completement décongelés et bien homogénéisés
avant de réaliser le test. Eviter les cycles de congélation/décongélation répétés.

e Si les échantillons sont envoyés sur d’autres sites techniques, ils doivent étre
emballés en accord avec les reglements et régulations locales en vigueur pour les
agents étiologiques.

e Des tubes EDTA K2, Héparine, Citrate et Potassium peuvent étre utilisés comme
anticoagulant pour la collecte d’échantillons.

[MATERIELS]
Matériels fourni

e Cassettes ® Pipettes compte-gouttes

® Tampon ® Notice

Matériels requis mais non fourni

e Centrifugeuse
e Minuteur

® Tubes de prélévement

® Micropipette

® | ancettes (Sang Total uniquement)

[PROCEDURES]

Ramener le test, I'échantillon, le tampon et/ou les contréles a température

ambiante (15-30°C) avant de procéder au test.

1. Ramener le blister & température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer la cassette de test
du blister scellé et utilisez-la dans I'heure qui suit son ouverture.

2. Placer la cassette sur une surface propre et plane.

Pour les échantillons de Sérum ou Plasma:

eTenir la pipette compte-gouttes verticalement, et transférer 3 gouttes de sérum ou
plasma (environ 75 pL) dans la zone de dépét de I'échantillon et démarrer le
minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

Pour les échantillons de Sang Total par ponction veineuse:

eTenir la pipette compte-gouttes verticalement, et transférer 3 gouttes de sang total
(environ 75 pL) dans la zone de dépdt de I'échantillon, ajouter ensuite 1 goutte de
tampon (environ 40 pL) et démarrer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

Pour les échantillons de Sang Total au bout du doigt:

e Utilisation d’un capillaire : Remplir le capillaire et transférer environ 75 pL de Sang
Total dans la zone de dépét de I'échantillon, ajouter ensuite 1 goutte de tampon
(environ 40 pL) et démarrer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

Attendre 'apparition de(s) bande(s) colorée(s). Lire les résultats a 10 minutes, ne

pas interpréter les résultats aprés 20 minutes.

NOTE: Il est recommandé de ne pas utiliser le tampon au-dela de 6 mois apres

ouverture du flacon.

3 gouttes de sérum ou plasma

w

3 gouttes de Sang Total -
ponction veineuse

1 goutte de tampon
L'} | - 0

75 l de Sang Total par
piqure au bout du doigt

1 goutte de tampon

=

1SN-enBuag
ISN-enBuag
JSN-onBuag

Dengue-NS1

»|»B88 0 B

Positif Négatif Invalide
@

[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Veuillez-vous référer a l'llustration ci-dessus)

POSITIF: *Deux bandes apparaissent. Une bande colorée doit se trouver dans la zone
de contrdle (C) et une autre dans la zone de test (T).
*NOTE: L'intensité de la couleur de la bande dans la zone de test (T) peut varier selon la
concentration d’antigéne Dengue NS1 présent dans I'échantillon. Par conséquent, toute
nuance de rouge dans les zones de test doit étre considérée comme positive.
NEGATIF: Une bande de couleur apparait dans la zone de contr6le (C). Aucune
bande rouge ou rose n'apparait dans la zone de test (T).

INVALIDE: La bande de controle n’apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant
ou des erreurs de manipulations en sont les causes les plus probables. Passer en revue
la procédure et répéter le test avec une nouvelle cassette. Si le probléme persiste,
cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur.

[CONTROLE QUALITE]

Les contrdles internes sont inclus dans le test. Une bande de couleur apparaissant dans
la zone de controle (C) est le résultat d’'un contréle interne positif. Il confirme qu'un
volume suffisant d'échantillon a été déposé et que la procédure a correctement été
réalisée.

Les controles externes ne sont pas fournis avec ce kit ; cependant, il est recommandé
que les controles positifs et négatifs soient testés pour confirmer la procédure et pour
vérifier la performance du test.

[LIMITES DU TEST]

1.La procédure et l'interprétation des résultats doivent étre réalisés rigoureusement
lorsque I'on teste la présence de I'antigéne de la Dengue dans le sérum ou plasma de
patients. Le non-respect de la procédure peut aboutir a des résultats incorrects.

Le test rapide Dengue NS1 permet de réaliser une détection qualitative seulement de
'antigéne de la Dengue dans les échantillons de sang total, sérum ou plasma.
L'intensité de la bande test n'est pas corrélée de maniére linéaire a la concentration
d’antigéne de la Dengue de I'échantillon.

Un résultat de test négatif pour I'antigéne NS1 de la Dengue n'exclut pas la possibilité
d'exposition ou d'infection aux virus de la Dengue.

Un résultat négatif peut survenir si la quantité d’antigene de la Dengue NS1 présente
dans I'échantillon est inférieure aux limites de détection du test ou si les antigénes
recherchés ne sont pas présents au stade de la maladie au cours duquel I'échantillon
a été prélevé.

Certains échantillons contenant un titre anormalement élevé d'anticorps hétérophiles
ou de facteur rhumatoide peuvent affecter les résultats attendus.

Si les symptdmes persistent, alors que le résultat du test rapide Dengue NS1 est
négatif, il est recommandé de rééchantillonner le patient quelques jours plus tard ou
de le tester avec un autre technique telle que la PCR, ou I'ELISA.

Les résultats obtenus avec ce test ne doivent étre interprétés qu'en conjonction avec
d'autres procédures diagnostiques et résultats cliniques.
. L’hématocrite du sang total devrait étre entre 25 et 65%.

[VALEURS ATTENDUES]
Le test rapide Dengue NS1 (Sang total/Sérum/Plasma) a été comparé a un test ELISA
commercial, leader sur le marché, pour la détection d’'antigéne de la Dengue. La
corrélation entre ces deux systémes est de 96,0%.

[PERFORMANCES]
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Sensibilité et Spécificité
Le test rapide Dengue NS1 (Sang total/Sérum/Plasma) a été testé sur un panel de
séroconversion et a été comparé a un test ELISA concurrent pour la détection d’antigéne
de la Dengue en utilisant des échantillons cliniques.
Les résultats montrent que la sensibilité relative de la cassette est de 95,8% et que la
spécificité relative est de 96,1% pour I'antigene NS1 de la Dengue.

4 ELISA Test Dengue Ag .
Méthode (concurrent) Re‘ls:outlélats
. Résultats Positif Négatif
Test Rapide Dengue NS1 Positif 137 ) 145
(Sang Total/Sérum/Plasma) Négatif 3 200 506
Résultats Total 143 208 351

Sensibilité relative: 137/143*100%=95,8% (95%CI*: 91,1%~98,4%);
Spécificité relative: 200/208*100%=96,1% (95%CI*: 92,6%~98,4%);
Exactitude: (137+200)/(137+6+8+200)*100%=96,0%(95%CI*:93,4%~97,8%)
*Intervalle de confiance

Précision Intra-Essai
La précision intra-série a été déterminée en testant quatre échantillons a 15 répétitions:
un négatif, un positif faible, un positif moyen et un positif élevé. Les échantillons ont été
correctement identifiés dans plus de 99% des cas.

Précision Inter-Essai
La précision entre les séries a été déterminée par 15 essais indépendants sur les quatre
mémes échantillons: un négatif, un faible positif, un positif moyen et un positif élevé.
Trois lots différents de la test rapide Dengue NS1 (Sang total/Sérum/Plasma) ont été
testés en utilisant ces échantillons. Les échantillons ont été correctement identifiés dans
plus de 99% des cas.

Réactions croisées
La test rapide Dengue NS1 (sang total/sérum/plasma) a été testée avec des échantillons
de d'anticorps anti-HAMA IgG, d’anticorps anti-RF IgG, d’antigénes HBs (HBsAg),
d’anticorps anti HBs (HBsAb), d’'antigénes HBe (HBeAg), d'anticorps anti-HBe
(HBeAb),d’anticorps anti-HBc (HBcADb), anti-Syphilis 1gG, anti-VIH, anti-VHC 1gG, anti-H.
Pylori IgG, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, Anti-Rubella 1gG, anti-Rubella
IgM, anti-TOXO IgG et anti-TOXO IgM. Les résultats n'ont montré aucune réaction
croisée.

Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons
négatifs et positifs de la Dengue.
Acétaminophene: 20 mg/dL;
Acide ascorbique: 2 g/dL;
Créatine: 200 mg/dL;
Acide gentisique: 20 mg/dL; Hémoglobine: 1000 mg/dL;
Albumine: 2 g/dL; Acide oxalique: 60 mg/dL.
Aucune des substances a la concentration testée n'a interféré avec le test.

Acide acétylsalicylique: 20 mg/dL;
Bilirubine: 1 g/dL;
Caféine: 20 mg/dL;



[BIBLIOGRAPHIE]
1. Halstead SB, Selective primary health care: strategies for control of disease in the
developing world: XI, Dengue. Rev. Infect. Dis. 1984; 6:251-264.
2. Halstead SB, Pathogenesis of dengue: challenges to molecular biology. Science 1988;
239:476-481.
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Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete

s J
@ (Sangue Total/Soro/Plasma)

Instrucdes de Uso
[ REF IDES-402 [Portugués]
Um teste rapido para detecgdo qualitativa de antigeno NS1 de virus da dengue em
sangue total, soro ou plasma em humanos.
Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro.
[USO PRETENDIDO]
O Teste Réapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é um ensaio
imunoenzimatico cromatografico rapido para detecgdo qualitativa de antigeno NS1 do
virus da Dengue no sangue total, soro ou plasma para auxiliar no diagndstico de
infeccdes da Dengue.
[RESUMO]
A dengue é um flavivirus, transmitido pelos mosquitos Aedesaegypti e Aedesalbopictus.
Ela é amplamente distribuida em todas as &reas tropicais e subtropicais do mundo,* e
causa até 100 milhdes de infeccdes anualmente.? A infeccido de Dengue classica é
caracterizada pelo aparecimento repentino de febre, dor de cabeca intensa, mialgia,
artralgia e erupgéo cutanea. O NS1 é uma das 7 proteinas ndo estruturais do Virus da
Dengue que se acredita estarem envolvidos em replicacéo viral. O NS1 existe como um
mondmero em sua forma imatura, mas é rapidamente processado no reticulo
endoplasmico para forma um dimero estavel. Uma pequena quantidade de NS1
permanece associada com organelas intracelulares onde se acredita estar envolvida em
replicagdo viral. O resto do NS1 é encontrado associado com a membrana de plasma ou
secretado como um hexadimero sollUvel. O NS1 é essencial para viabilidade viral, mas
sua funcéo bioldgica precisa é desconhecida. Anticorpos criados em resposta para NS1
em infeccéo viral podem reagir de forma cruzada com os antigenos de superficie de
célula em células epiteliais e plaquetas e isso implicar no desenvolvimento da febre
hemorréagica por dengue.
O Teste Réapido de Dengue NS1 em Cassete (sangue total/soro/plasma) é um teste
rapido que utiliza uma combinacéo de particulas coloridas revestidas de anticorpos de
Dengue para a deteccéo de antigeno da Dengue NS1 em sangue total, soro ou plasma
humano.
[PRINCTPTO]
O Teste Réapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é um ensaio
imunoenzimatico qualitativo com base em membrana para a deteccéo de antigeno NS1
da Dengue no sangue total, soro ou plasma. Durante o teste, a amostra reage com o
conjugado de anticorpo da Dengue no cassete do teste. O conjugado de anticorpo de
ouro se ligara ao antigeno da Dengue na amostra que por sua vez se ligard com o NS1
de anti-Dengue, revestido na membrana. Quando o reagente se move pela membrana, o
anticorpo NS1 da Dengue na membrana se ligard no complexo de anticorpo-antigeno
causando uma linha colorida para formar a regido de linha de teste da membrana de
teste. A intensidade da cor variara dependendo da quantidade do antigeno presente na
amostra. A aparéncia de linha colorida na regiéo de teste deve ser considerada como
resultado positivo.
[REAGENTES]
O teste contém particulas de ouro conjugadas de anticorpo NS1 de anti-Dengue e
anticorpo NS1 de anti-Dengue revestido na membrana.
[PRECAUGOES ]
Apenas para uso de diagnéstico profissional in vitro. Ndo use além da data de
validade.
N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits séo manipulados.
Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe
as precaucOes estabelecidas contra os riscos microbiolégicos em todos os
procedimentos e siga os procedimentos padrdo para a eliminagdo adequada das
amostras.
Use roupas de protegdo, como aventais de laboratério, luvas descartaveis e protecéo
para os olhos quando as amostras forem ensaiadas.
* Aumidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.
[ ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C). O cassete
de teste é estavel durante o prazo de validade impresso na embalagem selada. O
cassete de teste deve permanecer na embalagem selada até o uso. N&o utilize solugdes
com data de validade expirada. NAO CONGELAR. N&o use além da data de validade.
[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS]
® O Teste Répido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) pode ser
realizado utilizando sangue total, soro ou plasma.
® Para coletar amostras de Sanque Total com Picada no Dedo:
e Lave a mdo do paciente com agua morna e sabdo ou limpe com um cotonete
embebido em &lcool. Deixe secar.
e Massageie a mdo sem tocar no local da puncéo ao esfregar a méo em diregéo a
ponta do dedo (dedo médio ou anular).
e Puncione a pele com uma lanceta estéril. Ao primeiro sinal de sangue, comece a
coletar.

* Esfregue gentilmente a mao do punho até a palma e até o dedo para formar uma
goticula arredondada de sangue no local de pungéo.
e Adicione a amostra de Sangue Total pela Picada no Dedo ao cassete de teste
utilizando um tubo capilar:
e Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até que este esteja cheio
(aproximadamente 75uL). Evite bolhas de ar.
e Coloque o bulbo na extremidade do tubo capilar, aperte o bulbo para dispensar o
sangue total no pogo da amostra do cassete de teste.

® Separe 0 soro ou plasma do sangue assim que possivel para evitar hemolise. Utilize
apenas amostras claras ndo hemolisadas.

® O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a coleta de amostra. Ndo deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. Amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas em 2-8°C para 3 dias, para armazenamento de longo
prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C. Sangue total coletado por
venopungéo deve ser armazenado a 2-8°C, se o teste tiver de ser executado em 2 dias
da coleta. N&o congelar amostras de sangue total. O sangue total coletado por picada
no dedo deve ser testado imediatamente.

® Deixe as amostras em temperatura ambiente antes de testar. Amostras congeladas
devem ser totalmente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As amostras
néo devem congelar e descongelar repetidas vezes.

® Se as amostras forem enviadas, elas devem ser embaladas de acordo com as normas
local que regem o transporte de agentes etiol6gicos.

® EDTA K2, Heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser usados

como anticoagulante para coleta de amostra.
[MATERTATIS]
Materiais fornecidos
« Conta gotas
* Instrugdes de Uso

Materiais necesséarios mas néo fornecidos

* Recipientes para coleta de amostras « Centrifuga

* Tubos capilares « Temporizador

» Lancetas (somente para sangue total de picada no dedo)

[ORTENTAGOES DE USO]

Permita que o cassete de teste, a amostra, o tampéo e/ou os controles atinjam a

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

1. Cologue a embalagem em temperatura ambiente antes de abri-la. Remova o cassete
de teste da embalagem selada e use-a dentro de 1 hora.

2. Cologue o cassete em uma superficie limpa e nivelada.

Para amostra de Soro ou Plasma:

® Segure 0 conta-gotas verticalmente e transfira 3 gotas de soro ou plasma
(aproximadamente 75uL) para o pogo de amostra e inicie o temporizador. Veja a
ilustragéo abaixo.

Para a amostra de Sanque Total por Venopunc¢é&o:

® Segure 0 conta-gotas verticalmente e ftransfira 3 gotas de sangue total
(aproximadamente 75 pL) para o poco da amostra, depois, adicione 1 gota de
tampao (aproximadamente 40 pL) e inicie o temporizador . Veja a ilustragéo abaixo.

Para a amostra de Sangque Total por Picada no Dedo:

e Usando um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 75uL de
amostra de sangue total por picada no dedo para o pogo de amostra do cassete de
teste e, entdo, adicione 1 gotas de tampdo (aproximadamente 40 pL) e inicie o
temporizador. Veja a ilustragéo abaixo.

3. Aguarde até que as linhas coloridas aparegam. Leia o resultado em 10 minutos. Nao
interprete o resultado apés 20 minutos.

Nota: Sugere-se ndo utilizar o tampéo apés 6 meses apés a abertura do frasco para

injetaveis.

3 Gota de Soro ou Plasma

« Cassetes de teste
» Tampao

3 Gotas de Venopungao 75 uL de picada no dedo
Sangue total Sangue Total

[ INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
(Consulte a ilustragéo)

POSITIVO: * Duas linhas coloridas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido

de controle (C) e outra linha colorida deve estar na regido de teste (T).

*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) variar4 dependendo da

concentragdo do antigeno NS1 da Dengue presente na amostra. Portanto, qualquer

tonalidade de cor na regido de teste deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha

vermelha ou rosa aparente aparece na regido de teste (T).

INVALIDO: A linha de controle ndo consegue aparecer. O volume de amostra

insuficiente ou técnicas processuais incorretas séo 0s motivos mais provaveis para a

falha da linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo cassete

de teste. Se o problema persistir, interrompa o uso imediato do kit de teste e entre em
contato com o distribuidor local.
[CONTROLE DE QUALIDADE]

Os controles processuais internos estéo incluidos no teste. Uma linha colorida que

aparece na regido de controle (C) é um controle processual interno. Ela confirma o

volume de amostra suficiente e técnica de procedimento correta.

Os padr@es de controle ndo séo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que

os controles positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica de laboratério

para confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITAGOES]

1.0 Procedimento de ensaio e a Interpretagdo de Resultado de Ensaio devem ser
estritamente seguidos ao testar a presenca do antigeno da dengue no soro ou plasma
a partir dos sujeitos individuais. Falha em seguir o procedimento pode fornecer
resultados imprecisos.

.O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) € limitado a
deteccéo qualitativa de antigeno da dengue no sangue total, soro ou plasma humano.
A intensidade da faixa de teste ndo se correlaciona linearmente com o titulo de
antigeno da dengue da amostra.

.Um resultado de teste negativo ndo impede a possibilidade de exposicéo ou infecgao
com virus da dengue.

.Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade do Ag da dengue presente na
amostra estiver abaixo dos limites de deteccdo do ensaio, ou o Ag da dengue for
detectado como néo presente durante o estagio da doenca na qual uma amostra é
coletada.

5.Algumas amostras contendo titulos ndo comumente elevados de anticorpos heteréfilos
ou fator reumatéide podem afetar os resultados esperados.

.Se o sintoma persistir, enquanto o resultado do Teste Rapido de Dengue NS1 em
Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) for negativo ou for um resultado nédo reativo,
recomenda-se reamostrar o paciente alguns dias depois ou testar com um dispositivo
de teste alternativo como PCR, ELISA.

.Os resultados obtidos com esse teste devem somente ser interpretados em conjunto
com outros procedimentos de diagndstico e conclusdes clinicas.

8.0 hematdcrito do sangue total deve estar entre 25% e 65%.

[ CARACTERTSTICAS DE DESEMPENHO]
Sensibilidade e Especificidade

O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) foi aprovado

em um painel de soroconversdo e comparado com um teste ELISA de Ag da Dengue

comercial lider usando amostras clinicas.

Os resultados mostram que a sensibilidade relativa do Teste Rapido de Dengue NS1 em

Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) é de 95,8% e a especificidade relativa é de 96,1% .
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Método Teste EIID_Ieig:ee Ag da Resultados
Teste Rapido de Dengue Resultados | Positivo Negativo Totais
NS1 em Cassete Positivo 137 8 145
(Sangue Total/Soro/Plasma) Negativo 6 200 206
Resultados Totais 143 208 351
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1 Gota de Tampéo E 1 Gota de Tampao
I
Dengue-NS1
» (c »
T

Positivo Negativo Invalido
@

Sensibilidade relativa: 95,8% (95%CI*:91,1%-98,4%); *Intervalos de Confianca
Especificidade relativa: 96,1% (95%CI*:92,6%-98,4%);
Exatidao: 96,0% (95%CI*:93,4%-97,8%)
Precisé@o

Intra-Ensaio
A precisédo dentro da execugdo foi determinada usando 15 repetices de quatro
amostras: uma negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. As
amostras foram identificadas corretamente >99% do tempo.

Inter-Ensaio
A precisdo entre execugdes foi determinada por 15 testes independentes nas mesmas
quatro amostras: uma negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva
alta. Trés lotes diferentes de Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue
total/Soro/Plasma) foram testados usando essas amostras. As amostras foram
identificadas corretamente >99% do tempo.

Reatividade Cruzada

O Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma) foi testado por



amostras anti-HAMA 1gG, anti-RF 1gG, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb,
anti-Sifilis 1gG, anti-HIV, anti-HCV 1gG, anti-H. Pylori IgG, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG,
anti-CMV IgM, anti-Rubéola IgG, anti-Rubéola IgM, anti-Toxoplasmose IgG e
anti-Toxoplasmose IgM positivas. Os resultados ndo mostraram reatividade cruzada.
O Teste Rapido de Dengue NS1 pode apresentar reacdo cruzada com amostras de
Chikungunya, Zika virus e febre amarela.

Substancias Interferentes
As substancias a seguir com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras
negativas e positivas de Dengue.

Acetaminofeno: 20mg/dL Cafeina: 20mg/dL

Acido Acetilsalicilico: 20mg/dL Acido Gentisico: 20mg/dL
Acido Ascérbico: 2g/dL Albumina: 2g/dL
Creatina: 200mg/dL Hemoglobina 1000mg/dL
Bilirrubina: 1g/dL Acido Oxalico: 60mg/dL

Nenhuma das substancias na concentragéo testada interferiu no ensaio.
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