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Imuno-Rapido

DENGUE 1gG/IgM

Kit para determinagéo qualitativa e diferencial de anticorpos IgG e IgM contra o Virus da Dengue, por imunocromatografia, em amostras de soro e

plasma. Uso profissional. Néo para uso diagndstico in vitro.
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IMPORTANCIA CLINICA

A Dengue é uma arbovirose causada por um Flavivirus, pertencente a familia Flaviviridae, e transmitida pelo mosquito Aedes aegypti,
apresentando quatro sorotipos conhecidos (Den-1, Den-2, Den-3 e Den-4). Seu periodo de incubagdo é de 3 a 15 dias, com média de 5
a 6 dias. Os sintomas clinicos sdo caracterizados por febre alta (39°C a 40°C) de inicio abrupto, seguido de cefaleia, mialgia, prostragdo,
artralgia, dor retroorbital, astenia, anorexia, nauseas, vomitos, exantema e prurido cutaneo. As formas hemorragicas da doenga sdo as
mais graves e podem ocorrer gengivorragia, petéquias e equimoses, gastroenterorragia, choque e morte. O achado laboratorial
importante é a trombocitopenia. A febre hemorragica da Dengue acorre em 2 a 4% dos individuos reinfectados. Devido a sua alta
morbidade e mortalidade a Dengue é considerada uma das mais importantes doengas virais. Ela se concentra principalmente em areas
tropicais e subtropicais do mundo, sendo que as epidemias ocorrem durante ou imediatamente ap6s periodos chuvosos. Estima-se que
2,5 bilhdes de pessoas residam em areas com risco potencial de transmissdo do virus.

No Brasil, entre 1990 e 2000, os sorotipos Den-1 e Den-2 se disseminaram, com registro de epidemias principalmente nos grandes centros
urbanos do Sudeste e Nordeste. Em 2003, os sorotipos Den-1, Den-2 e Den-3 foram isolados em 23 Estados e observou-se um numero
crescente de internagBes por febre hemorrdgica da Dengue. A doenga tem ocorrido de forma endémica, com picos epidémicos nos
primeiros quadrimestres anuais e circulagdo dos sorotipos Den-1, Den-2 e Den-3. Essa situagdo, associada a limitada efetividade no
controle do vetor e a auséncia de uma vacina eficaz, aumentou o risco da ocorréncia de febre hemorrégica e sindrome do choque da
Dengue.

Atualmente, os testes rapidos se tornaram uma forma segura para o diagndstico da infec¢do primdria e secundéria da Dengue, pois as
informagdes obtidas estdo associadas a resposta imune e sdo essenciais para a tomada de conduta do paciente. A produgdo de IgM
ocorre por volta do 5° ao 8° dia a partir do aparecimento dos sintomas, persistindo geralmente por 30 a 60 dias, podendo, em alguns
casos, estar presente por meses; seu aparecimento indica uma infecgdo recente ou fase aguda da doenga. J4 a produgdo de IgG ocorre
por volta do 14° dia, podendo persistir por toda a vida e caracteriza uma infecgdo pregressa. Como a infecgdo por um subtipo ndo
confere imunidade aos demais subtipos, podem ocorrer reinfecgdo ou infecgdo secundaria, com aumento de IgG especifica apos 1 a 2
dias do aparecimento dos sintomas e surgimento de IgM especifica mais tardiamente.

O Imuno-RAPIDO DENGUE IgG/IgM da WAMA Diagnéstica ¢ um teste imunocromatografico, fase sélida, para a detecgdo qualitativa e
diferencia;l de anticorpos 1gG e IgM contra os 4 sorotipos do virus da Dengue em soro e plasma humano (EDTA, Citrato de sddio e
Heparina).

PRINCIPIO DO METODO

Quando imunoglobulinas especificas da Dengue, 1gG e/ou IgM, estdo presentes na amostra, elas 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 sdo capturados por anti-IgG e/ou anti-IgM humanas imobilizadas em duas
areas distintas, determinando o surgimento de uma banda rosa caracteristica nas dreas correspondentes. Se a amostra ndo contiver
anticorpos anti-Dengue, nenhuma banda colorida aparecera nas respectivas dreas. 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 (érea controle “C”).

APRESENTAGAO DO KIT

[REF] 626025E-R: (25 determinagdes)
1. Placa —Teste: 25 unidades

2. Solugdo Diluente 1 x 3ml

3. Pipeta Descartavel: 25 unidades
4. Instrugdo para uso.

[REF 626010-R: (10 determinagdes)
1. Placa —Teste: 10 unidades

2. Solugdo Diluente 1 x 1,2ml

3. Instrugdo para uso.

626020-R: (20 determinagdes)
1. Placa —Teste: 20 unidades

2. Solug@o Diluente 1 x 3ml

3. Instrugdo para uso.

626040-R: (40 determinagdes)
1. Placa-Teste: 40 unidades

2. Solugdo Diluente: 2 x 3ml

3. Instrugdo para uso.

[REF626025-R: (25 determinagdes)
1. Placa —Teste: 25 unidades

2. Solugdo Diluente 1 x 3ml

3. Instrugdo para uso.

PREPARAGAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

PLACA TESTE (1): Pronto para uso. Estével até seu vencimento quando conservado entre 2 - 30°C.
SOLUGAO DILUENTE (2): Tamp3o fosfato contém azida sédica 0,095% como conservante.

Pronto para uso. Estavel até seu vencimento quando conservado entre 2-302C.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO.
- Pipeta automdtica

- Papel absorvente.

- Recipiente para descarte de material.

- Cronémetro

AMOSTRAS

Usar soros ou plasmas obtidos com EDTA, Citrato de sddio e Heparina, livres de hemdlise, lipemia e contaminagdo. Recomenda-se usar
amostras frescas. Se isto ndo for possivel, as amostras devem ser conservadas em geladeira entre 2-8 °C por 1 semana. Para longos
periodos devem ser mantidas no freezer a —202C.

ATENGAO: Se a amostra for mantida no freezer, ela devera ser descongelada e homogeneizada completamente, mantendo-a,
posteriormente, em posicéo vertical para permitir que qualquer particula que possa existir em suspensdo seja sedimentada. N3o agitar
a amostra. Amostra diluida pode ocasionar resultado falso-negativo.

PROCEDIMENTO

Placa-Teste

1. Deixar os reagentes adquirirem a temperatura ambiente antes do uso, caso tenham sido armazenados em geladeira.
2. Retirar a placa-teste (1) do envelope laminado imediatamente antes do uso.

3. Colocar a placa-teste em uma super cie plana e seca.

4. Adicionar 5 pL de soro ou plasma na cavidade da amostra, conforme figura abaixo:
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Amostra

D
Solugdo Diluente =+

5. Adicionar 3 gotas (90uL) do diluente de amostra (2) na cavidade especifica.
6. Fazer a leitura dos resultados entre 20 e 25 minutos. Ndo considerar resultados lidos ap6s esse tempo.

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS
NEGATIVO: Surgimento de somente uma linha colorida na area do controle (C). Ndo foram detectados anticorpos IgG e IgM
anti-dengue. Faga um novo teste apés 3 a 5 dias se ainda ocorrer suspeita de infecgdo da Dengue.
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POSITIVO para IgM: Surgimento de duas linhas coloridas, uma na drea (M) e outra na drea docontrole (C).

o=0

POSITIVOIP:-zr:-; IgG: (infecgdo secunddria ou passada da dengue) Surgimento de duas linhas coloridas, uma na érea (G) e outra na area
do controle (C).

POSITIVO para IgG e IgM: (infec¢do primadria tardia ou infecgdo secunddria precoce da dengue) Surgimento de tréslinhas coloridas,
uma na area (M), outra na drea (G) e outra na area do controle (C).

G =0

=

INVALIDO: N3o surgimento de linha na area controle (C), havendo ou n3o o surgimento de linha na area teste (IgM e/ou IgG). Nesse
caso, a amostra devera ser testada novamente com um novo dispositivo.
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Obs.: Qualquer intensidade de cor nas dreas testes deve ser considerada como positivo.

CONTROLE DE QUALIDADE

A linha controle na regido identificada pela letra “C” é o controle interno do kit. O aparecimento da linha controle indica que os
reagentes estdo em perfeito funcionamento, porém é recomendado utilizar um controle positivo e negativo conhecidos em cada
bateria de testes para assegurar o bom desempenho do ensaio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Um estudo comparativo com outro kit comercial de mesmo método mostrou que o Imuno-Rapido DENGUE IgG/IgM da tem sensibilida-
de de 99% e especificidade de 98%.

Kit comercial
Comparativo DENGUE I1gG/IgM Totais
Positivo Negativo
Imuno-Répido DENGUE Positivo 101 4 105
gG/lg!
(Imunocromatografico) Negativo 1 196 197
Resultados Totais 102 200 302
o
Sensibilidade C1195% (94,65 - 99,83%)
0
Especificidade C195% (94,97 - 99,22%)

PRECISAO

Intraensaio

O kit Imuno-Répido DENGUE IgG/IgM foi testado quanto a repetibilidade usando 4 amostras (reagente fraco, reagente médio,
reagente forte e ndo reagente). Foram realizadas 10 repetigdes do teste com mesmo operador no mesmo dia. Os testes foram
realizados de acordo com as instrugdes de uso. De acordo com os testes realizados, foi verificado que o kit Imuno-Rapido DENGUE
18G/IgM repetiu de maneira satisfatéria os resultados com as amostras testadas nas mesmas condi¢des em mais de 99% das vezes. As
variagGes obtidas das tonalidades das linhas estdo dentro do esperado, ndo prejudicando a eficacia do teste.

Interensaio

O kit Imuno-Rapido DENGUE IgG/IgM foi testado quanto a reprodutibilidade usando 4 amostras (reagente fraco, reagente médio,
reagente forte e ndo reagente). Foram realizadas 10 repeti¢des do teste com operadores diferentes utilizando 3 lotes do kit Imuno-Ra-
pido DENGUE 1gG/IgM por um periodo de 3 meses. Os testes foram realizados de acordo com as instrugdes de uso. De acordo com os
testes realizados foi verificado que o kit Imuno-Rapido DENGUE 1gG/IgM reproduz de maneira satisfatéria os resultados com as
amostras testadas, mesmo em diferentes condigdes, em mais de 99% das vezes. As variagdes obtidas das tonalidades das linhas estdo
dentro do esperado, ndo prejudicando a eficacia do teste.

LIMITAGOES DE USO

1. O Imuno-Rapido DENGUE IgG/IgM (Soro e Plasma humanos) é usado somente para diagndstico in vitro. O teste deverd ser usado
para detecgdo de anticorpos antidengue somente em amostras de soro e plasma humanos. O valor quantitativo e a taxa de aumento
da concentragdo de anticorpos antidengue ndo podem ser determinados, pois se trata de um teste qualitativo.

2. O Imuno-Rapido DENGUE IgG/IgM somente indicara a presenca de anticorpo antidengue nas amostras, ndo devendo ser usado
como critério exclusivo para o diagnéstico de infecgdo pelo virus da dengue.

3. quélo em todos os testes diagnosticos, os resultados devem ser interpretados junto com outras informagdes clinicas disponiveis para
0 médico.

4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, um teste adicional realizado com outros métodos clinicos é
recomendado. Um resultado negativo ndo impede a possibilidade de infec¢do pelo virus da dengue.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagndstico in vitro.

2. Ler cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.

3. Adata de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado na etiqueta da caixa do kit. Ndo usar componentes do kit apés a data
de validade.

4. Ndo substituir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar componentes de lotese cédigos diferentes dos
disponibilizados nos certificados de analise correspondentes a cada kit.

5. Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente ao sol.

6. N3o congelar os componentes do kit, pois isto causara deterioragdo irreversivel.

7. O descarte dos reativos que contenham azida sddica como conservante deve ser realizado utilizando grandes volumes de agua para
evitar acumulo de residuos nos encanamentos, sob risco de explosdo. A azida sédica é toxica quando ingerida.

8. Deixar os reagentes adquirirem temperatura ambiente antes de iniciar os testes.

9. N&o usar o kit quando qualquer componente apresentar caracteristica visual em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.
10. Manter os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos componentes. Todas as amostras devem ser manuseadas como
materiais potencialmente infectantes.

11. Descartar todo o material conforme a regulamentagdo local. Brasil: consultar a N2 222 de 28/03/18 da ANVISA.

12.Utilizar as Boas Préticas de Laboratdrio (BPL) na conservagdo, manuseio e descarte dos materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO

A WAMA Diagnéstica, apds a revisdo e analise critica e detalhada de todos os perigos conhecidos e/ou previstos, conclui que todos os
riscos associados aos Produtos da Linha Imuno-Répido foram avaliados, que medidas de redugdo dos riscos foram implementadas e
que os produtos da Linha ndo apresentam riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e que, se usado por profissionais
qgalliﬁcados e treinados, cientes das precaugdes descritas nos produtos, desempenhara suas fungdes com qualidade, seguranga e
eficacia.

TERMO DE GARANTIA

A WAMA Diagndtica garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o mesmo esteja dentro do prazo de validade e que seja

comprovado por sua assessoria técnica que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagdo deste produto. A WAMA e seus
distribuidores ndo se responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas condigdes.

AVISO IMPORTANTE

A WAMA Diagnéstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por quaisquer implicagdes decorrentes direta ou indiretamente de
resultados obtidos com o uso incorreto deste produto. Uma vez que os testes sao realizados em ambiente fora do controle do
fabricante e do distribuidor, estes podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erro do usuario.
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SIMBOLOGIA

O conteudo é suficiente para (n) testes Numero do lote

Data limite de utilizagdo Namero do catalogo

Produto diagndstico in vitro " Limite de temperatura

Consultar instrugdes para uso Proteger do calor
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