Celer®

CELER ONE STEP DENGUE NS1 AG TEST

REF.: TRW00005 25 TESTES

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

O Celer One Step Dengue NS1 Ag Test € um ensaio imunocromatografico
para detecgdo qualitativa do antigeno NS1 do virus da Dengue em
sangue total humano, soro ou plasma como um auxilio no diagndstico de
infecgdes iniciais por dengue.

A dengue, é uma doenga tropical infecciosa causada pelo virus da
dengue. Os virus da dengue, sédo transmitidos pelos mosquitos: Aedes
aegypti e Aedes albopictus, que estdo amplamente distribuidos nas areas
tropicais e subtropicais do mundo. Existem quatro sorotipos distintos
conhecidos (virus da Dengue 1, 2, 3 e 4). Em criangas, a infecgédo é
subclinica ou causa doenga febril autolimitada. No entanto, se o paciente
for infectado pela segunda vez com um sorotipo diferente, € mais
provavel que ocorra uma doenga mais grave, febre hemorragica da
dengue ou sindrome do choque da dengue. A dengue é considerada a
doenga viral transmitida por artropodes mais importante, devido a
morbidade e mortalidade humana que causa.

NS1 é uma glicoproteina altamente conservada que esta presente em
altas concentragdes no soro de pacientes infectados com dengue durante
a fase clinica inicial da doenga. O antigeno NS1 é encontrado desde o
primeiro dia e até 9 dias apds o inicio da doenga em casos de pacientes
com infecgdo primaria ou secundaria de dengue. Deve ser utilizado
somente por profissionais de saude devidamente treinados.

Somente para uso diagnéstico “IN VITRO”.

PRINCIPIO

O Celer One Step Dengue NS1 Ag Test é baseado no principio do
imunoensaio do tipo “sanduiche” de duplo anticorpo para determinacdo
do antigeno NS1 da Dengue em sangue total, soro ou plasma humano.

Quando a amostra é adicionada ao dispositivo de teste, é absorvida pelo
dispositivo por agédo capilar, mistura-se com o conjugado de anticorpo e
flui através da membrana pré-revestida.

Quando os niveis do antigeno NS1 da Dengue na amostra estéo iguais
ou acima do limite de detecgao (o limite de detecgdo do teste), o antigeno
da Dengue combina-se com o conjugado de anticorpos monoclonais
especificos de NS1 no cassete e sdo capturados pelo anticorpo anti-NS1
imobilizado na regido de teste (T) do dispositivo. Isso produz uma faixa
colorida visivel na regido de teste (T) que indica um resultado positivo.
Quando os niveis do antigeno NS1 da Dengue na amostra sdo zero ou
abaixo do limite de detecgéo alvo, ndo ha nenhuma faixa colorida visivel

na regido de teste (T) do dispositivo, e isso indica um resultado negativo.
Para servir de controle do procedimento, uma linha colorida aparecera na
regido de controle (C), caso o teste tenha sido realizado corretamente.

RELAGAO DE COMPONENTES
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Cassete de teste (25 unidades)
Conta-gotas (25 unidades)
Folheto com instrugdes de uso

Silica (dessecante, para manter o cassete livre de umidade no
sache, néo é utilizado com o teste)

Material Necessario Nao fornecido:
Tubos de coleta de amostras
Lancetas esterilizadas

Centrifuga

Tubo capilar

Crondémetro

Alcool

Algodao

Nao contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Praticas de Laboratério ao manusear estas substancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar Celer One Step Dengue NS1 Ag Test entre 4°C e 30°C, dentro da
embalagem original fechada. Mantenha longe da luz solar, umidade e calor.
Nao congelar. Os componentes do kit sdo estaveis até a data de expiragao
indicada no rétulo da embalagem.

AMOSTRAS

Utilizar plasma, soro ou sangue total.

Coleta de sangue por pungéao capilar:

1.

Usualmente a lateral do dedo anelar é utilizada para a pungéo.
Limpe a area da pungédo com um algoddo umedecido com alcool.
O dedo deve ser limpo minuciosamente.

Utilize uma lanceta estéril para a pungdo. Segure o dedo
inclinando-o para baixo. Aplicar gentiimente uma leve presséo na
regido da pungéo. Evite apertar o dedo para coletar o sangue.
Limpe a primeira gota de sangue com uma gaze estéril. Feito o
procedimento, coletar a amostra. Se o fluxo de sangue for
insuficiente, deve se massagear suavemente a base do dedo para

produzir um volume de gota adequado. Evite pressionar o dedo
em demasia.

3. Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até chegar a
aproximadamente 80uL. Evite bolhas de ar. As amostras devem
ser analisadas imediatamente apds a coleta.

Coleta de sangue por pungao venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se EDTA).

2. Erecomendado que a amostra seja analisada imediatamente apds
a coleta. Ndo deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. Se ndo puder analisar a amostra
imediatamente, deve-se armazena-la de 2~8 °C.

3. Nao é adequado analisar amostra de sangue que ficou
armazenada 2~8 °C por mais de 3 dias.

Coleta de soro ou plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se EDTA).

2. Separe o plasma/soro do sangue o mais rapido possivel a fim de
evitar a hemolise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a amostra ser
coletada. Ndo deixe a amostra na temperatura ambiente por
periodo prolongado. As amostras podem ser armazenadas de
2~8°C por até 3 dias. Durante longos periodos de
armazenamento, as amostras devem ser mantidas abaixo de -
20°C.

Nota: Apenas as amostras nao hemolisadas podem ser utilizadas.
As amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura
ambiente para sejam completamente descongeladas e bem
homogeneizadas antes da execucdo do teste. As amostras nao
devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Amostras de sangue e produtos do sangue sao fontes de

@ agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os

\ } produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.

\l', Luvas e roupas de protegdo sdo recomendadas. Ao realizar

a manutengéo e procedimentos para solugdo de problemas
no analisador, também use protegdo para os olhos.
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MANIPULAGAO DA AMOSTRA

A manipulagdo correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendavel o uso de EPI's (jaleco manga longo com punho, 6culos
de protegao, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir
ou eliminar a exposigao individual a agentes potencialmente infecciosos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia as instrugdes de uso do Celer One Step Dengue NS1 Ag Test
cuidadosamente antes de realizar o teste. O teste deve ser executado em
temperatura ambiente.

Certifigue-se que o cassete e amostras estejam a temperatura ambiente
(10°C ~ 30°C) antes da realizagao do teste.

Passo 1: Retire o cassete de teste da embalagem e coloque-o sobre uma
superficie plana.

Passo 2: Adicione 2-3 gotas (60-80ul) do soro, plasma ou sangue total
no pogo de amostra (com uma seta marcada).

Passo 3: Aguarde 15 minutos e leia os resultados. Nao leia apds 30

minutos.
= A}ﬁ
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

REAGENTE (+)

Faixas coloridas sdo visiveis na regido de controle (C) e na regido de
teste (T). Indica um resultado positivo para o antigeno NS1 da Dengue
na amostra.

NAO REAGENTES (-)

Uma faixa colorida é visivel apenas na regido de controle (C). Nenhuma
faixa colorida aparece na regiéo de teste (T). Indica que a concentragdo
do antigeno NS1 da Dengue da amostra é zero ou abaixo do limite de
deteccgao do teste.

INVALIDO

Nenhuma banda visivel, ou existe uma banda visivel apenas na regido
de teste (T), mas ndo na regido de controle (C). Repita com um novo
teste. Se o teste ainda falhar, entre em contato com o distribuidor local
para obter assisténcia, informando o nimero do lote.

Linha Controle = C C C C
Linha Teste = T T T ; |

Reagente Nao
Reagente

Invélido

CONTROLE DE QUALIDADE

A linha colorida aparecendo na regido de controle (C) é considerada um
controle de procedimento interno. Confirma que o volume de amostra foi
suficiente, a absorgdo de membrana foi adequada e técnica de procedimento
esta correta.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso de materiais de controle.
Os usuarios devem seguir as normas e regulamentagbes federais e
estaduais apropriadas, referentes a frequéncia de analise de materiais de
controle de qualidade externos.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Este teste foi desenvolvido para testar amostras de sangue total,
soro ou plasma

2. Este teste € um ensaio de triagem qualitativo. Nao foi projetado
para determinar a concentragdo quantitativa do antigeno NS1 da
dengue.

3. 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 infecgdo pelo virus da dengue.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
o  SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

Foram analisadas 442 amostras de sangue que foram comparadas com os
resultados dos testes do Celer One Step Dengue NS1 Ag Test e o kit
comercial disponivel.

Os resultados de sensibilidade e especificidade da comparagao entre os dois
métodos sdo apresentados abaixo.

Especificidade 391/391 x 100% = 100%.
Total consistente (49 + 391)/442 x 100% = 99,55%

e REAGAO CRUZADA

Amostras positivas testadas pelo Celer One Step Dengue NS1 Ag Test foram
testadas para varios agentes. Os resultados ndo apresentaram reagao

cruzada para as doengas abaixo:

Encefalite japonesa

Febre Tiféide

Zica Virus Febre Amarela
Septicemia HIV
Chikungunya Influenza

Doenca Tsutsugamushi

Malaria P. falciparum

Sarampo Leptospirose
Hepatite B Malaria P. vivax
Rubéola Hepatite C

Febre Hemorragica com
Sindrome Renal (FHSR)

Meningite Cerebrospinal

PCR
Reagentes Total
Positivo Negativo
Celer One Step Positivo 49 0 49
Dengue NS1 Ag
Tost Negativo 2 391 393
Total 51 391 442

Sensibilidade 49/51 x 100% = 96,08%.

e INTERFERENTES

As substancias a seguir foram testadas e n&o interferem nos resultados do
Celer One Step Dengue NS1 Ag Test nas concentragdes indicadas:
Anticoagulantes: heparina, EDTA-K2, citrato de sddio, oxalato de potassio;
Bilirrubina, concentragbes altas, quando os olhos se tornam amarelos,
podem interferir no resultado; Hemoglobina até 9 g/L; Lipemia,
concentragdes altas, quando o soro se torna lipémico pode interferir no
resultado; Fator Reumatoide < 1629 U/mL; paracetamol, dexametasona,
Anluo Xue; adstringentes e cimetidina n&o interferem no resultado.

e PRECISAO

Repetitividade: a precisdo intraensaio foi determinada usando 10 réplicas de
quatro amostras de soro diferentes contendo diferentes concentragdes de
antigeno NS1 da dengue. Os valores negativos e positivos foram
identificados corretamente 100% das vezes.

Reprodutibilidade: A preciséo interensaio foi determinada usando 4 (quatro)
amostras de soro, contendo diferentes concentragdes de antigeno NS1 da
Dengue em 3 (trés) lotes diferentes. Mais uma vez, os resultados negativos
e positivos foram identificados corretamente 100% do tempo.

TRANSPORTE

O Celer One Step Dengue NS1 Ag Test ndo é afetado pelo transporte desde
que seja entregue ao destinatario nas condi¢des de temperatura descritas
no rétulo.
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DESCARTE

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais biologicos
seguir as regulamentagdes normativas locais, estaduais e federais.

PRECAUGAO E CUIDADOS ESPECIAIS

1. O Celer One Step Dengue NS1 Ag Test € utilizado apenas para
andlise de amostras em soro, plasma ou sangue total. Nao
reutilize qualquer item do kit. Nao utilize kit com data de
validade expirada.

2. Medidas e EPI's apropriados para protecdo devem ser
utilizados durante a coleta, armazenamento e manuseio da
amostra. Luvas e roupas de protegéo sao recomendadas.

3. Nao utilizar o cassete de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

4. O produto deve ser armazenado em temperatura entre 4° e
30°C. Nao armazenar em temperaturas elevadas. Se o produto
for refrigerado, o cassete deve ser estabilizado em temperatura
ambiente antes de ser utilizado.

5. Teste qualitativo para auxilio diagnéstico e monitoramento. O
resultado deve ser interpretado por um médico com auxilio dos
dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatorios.

Para obtengao de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em caso
de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes
de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas através de
solicitagdo pelo SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR / TERMOS E CONDIGOES
DE GARANTIA

A CELER BIOTECNOLOGIA S/A garante a boa qualidade do produto,
desde que os cuidados de armazenamento indicado nos roétulos e nestas
instrugdes sejam seguidos corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera entrar em contato
com o SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) da CELER
BIOTECNOLOGIA S/A.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NOS PRODUTOS DIAGNOSTICOS DE

USO IN VITRO

Conteudo suficiente para < n > testes

Data limite de utilizagdo (mm/aaaa)

Fabricado por

s = d

Consultar instrugao de uso

Numero do catélogo

~

S
\

N
b

m
H

<
O

Risco Biolégico

Limite de temperatura (conservar a)

Ndmero do lote

Manter em local seco

Manter protegido do Sol

Representante Autorizado

Produto diagnéstico in vitro
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