ECO F Dengue NS1 —FA. 0022

DIAGNOSTICA

0 ECO F Dengue NS1 é um imunoensaio de fluorescéncia para a deteccdo de
antigenos NS1 de Dengue em amostras humanas de soro, plasma ou sangue total.
Este teste é para uso por profissionais de diagndstico in vitro e destinado a
auxiliar o diagnéstico precoce da infeccéo pelo virus da Dengue. O teste fornece
apenas um resultado de rastreio inicial. 0 kit ECO F Dengue NS1 deve ser utilizado
com o analisador, ECO Reader F.

Sumario e Explicagao do Teste

Os virus da Dengue, transmitidos pelos mosquitos Aedes aegypti e Aedes
albopictus, estao amplamente distribuidos nas regides tropicais e subtropicais do
mundo. Existem quatro sorotipos distintos conhecidos do virus da Dengue (DEN-1,
DEN-2, DEN-3 e DEN-4). Testes rapidos e confidveis para infeccdes primérias e
secundarias de Dengue sdo essenciais para o manejo e monitoramento dos
pacientes. Uma pessoa infectada apresenta os sintomas agudos da Dengue
quando ha um alto nivel de virus na corrente sanguinea. A medida que a resposta
imune lida com a infeccdo por Dengue, as células B do paciente comecam a
produzir anticorpos IgM e IgG que sdo liberados no sangue e fluido linfatico, onde
reconhecem e neutralizam o virus da Dengue e moléculas virais, como a proteina
1 ndo estrutural da Dengue, o antigeno NS1.

Principio do Teste

0 ECO F Dengue NS1 baseia-se na tecnologia de imunofluorescéncia com o
analisador ECO Reader F para detectar o antigeno NS1 da Dengue. ECO F Dengue
NS1 tem a linha teste pré-revestida com anti-Dengue NS1. Para o teste, a amostra
¢ adicionada diretamente ao poco da amostra e interage com o anticorpo
monoclonal anti-Dengue NS1 conjugado com eurdpio na almofada e forma
complexo de reacdo antigeno-anticorpo. Este complexo se move ao longo da
membrana até a linha teste cromatograficamente para reagir com o anti-Dengue
NS1 na linha teste e emitir sinal de fluorescéncia. A intensidade da luz de
fluorescéncia gerada na membrana é verificada pelo analisador ECO Reader F. 0
analisador ECO Reader F pode analisar a presenca do analito na amostra,
processar os resultados usando algoritmos pré-programados e exibir o resultado

Reagentes e Materiais Necessarios

1. Dispositivo teste.
2. Tampéo extrator.
3. Pipeta plastica descartavel (100uL).
4. Instrugao de uso.

Materiais que poderao ser requeridos e nao sao fornecidos
1. Crondmetro.

2. Centrifuga.

3. Agitador (vortex).

4. Analisador ECO Reader F.

Atencdes e Precaucdes

1. Apenas para uso por profissionais de diagndstico in vitro.

2. Néo use o dispositivo teste apds a data de validade indicada na embalagem.
3. Nao use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada.

4. Nao reutilize os testes.

5. Todos os reagentes devem estar na temperatura ambiente antes de iniciar os
procedimentos.

6. Nao fume, beba ou coma em areas onde as amostras ou reagentes do kit
estejam sendo manuseadas.

1. Limpe completamente os derramamentos usando um desinfetante apropriado.
8. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra riscos microbioldgicos ao longo do
procedimento e siga os procedimentos padronizados para o descarte apropriado
das amostras. Vista roupas de protecdo como jalecos laboratoriais, luvas
descartaveis e dculos de protegdo quando estiver analisando as amostras.

9. Observe as precaugdes estabelecidas contra os riscos microbiolégicos ao longo
dos procedimentos do teste.

10. Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa.

11. ATENGAO: Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencial-
mente infectantes. Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente
sejam tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes de seguranga de
risco bioldgico ou regulamentos locais apropriados.

12. 0 codigo de barras do dispositivo teste é usado pelo analisador para
identificar o tipo de teste que esta sendo executado e para identificar o dispositivo
teste individual de modo a evitar uma segunda leitura do dispositivo pelo mesmo
analisador.

13. Use imediatamente o dispositivo teste depois de retirar da embalagem de
aluminio.

14. Como o reagente de detecc@o é um composto fluorescente, nenhum resultado
visivel serd formado no dispositivo teste. Os analisadores ECO Reader F devem ser
utilizados para a interpretagao dos resultados.

15. A coleta, manuseio ou transporte incorreto das amostras podem produzir
resultados imprecisos.

16. Nao escreva no cddigo de barras ou danifique o codigo de barras do dispositivo
teste.

Instruc@o de Armazenamento e Estabilidade

Armazenar os dispositivos testes em temperatura entre 2 e 30°C até a data de
validade indicada na embalagem de aluminio selada. O teste deve permanecer na
embalagem selada até o momento do uso. Nao congelar. Nao armazenar o kit em
temperatura superior a 30°C. Deve-se tomar cuidado para proteger os componen-
tes do kit de contaminac@o. Nao usar o kit se tiver evidéncia de contaminagao
microbiolégica ou precipitagdo. Contaminacéo bioldgica de pipetas, coletores ou
reagentes podem levar a falsos resultados.

Coleta e Manuseio das Amostras

Soro:
1. Coletar o sangue total em um tubo comum comercialmente disponivel, NAO
contendo anticoagulantes como heparina, EDTA ou citrato de sédio, por pungéo

venosa e deixar repousar durante 30 minutos para a coagulagdo do sangue.
Centrifugar o sangue para obter a amostra de soro do sobrenadante.

2. As amostras de soro podem ser armazenadas entre 2 e 8°C por até 7 dias apds
a coleta. Utilizar a amostra armazenada mais de 1 semana nessa temperatura
pode causar reagdo nao especifica. Para um armazenamento prolongado, as
amostras devem estar abaixo de -40°C.

3. As amostras devem ser levadas a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

Plasma

1. Coletar o sangue venoso total no tubo contendo anticoagulante comercial-
mente disponivel, tal como heparina, EDTA ou citrato de sddio por puncéo venosa
e centrifugar o sangue para se obter a amostra de plasma do sobrenadante.

2. Se 0 plasma no tubo anticoagulante for armazenado entre 2 e 8°C, a amostra
pode ser utilizada dentro de 7 dias ap6s a coleta. Utilizar a amostra armazenada
mais de 1 semana nessa temperatura pode causar reacao nao especifica. Para
um armazenamento prolongado, as amostras devem estar abaixo de -40°C.

3. As amostras devem ser levadas a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Sangue total

« Sangue total capilar

1. 0 sangue total capilar deve ser coletado assepticamente na ponta do dedo.
2. Limpe a rea com um algodao e alcool 70%.

3. Aperte a ponta do dedo e perfure com uma lanceta estéril.

4. Coletar o volume preciso de sangue capilar (100pL) até a marcagéo da linha
preta na pipeta plastica descartavel.

5. 0 sangue total capilar deve ser testado imediatamente apds a coleta.

« Sangue total venoso

1. Colete 0 sangue total venoso em um tubo comercialmente disponivel contendo
anticoagulante heparina, EDTA ou citrato de sddio por puncéo venosa.

2. Recomenda-se a utilizagdo imediata de amostras do sangue total venoso
coletado. Se o sangue total no tubo contendo anticoagulante for armazenado
entre 2 e 8°C é possivel de ser testado dentro de 1 a 2 dias apds a coleta.

3. Nao utilize amostras de sangue hemolisadas.

* Anticoagulantes como heparina, EDTA ou citrato de sodio ndo afetam o
resultado do teste.

« Interferéncias relevantes ja conhecidas como amostras hemolisadas, lipémicas,
ictéricas e contendo fator reumatéide podem prejudicar os resultados do teste.

« Use materiais descartéveis separados para cada amostra, a fim de evitar a
contaminacao cruzada que pode causar resultados errados.

1° Passo: Leia sempre a instrugdo de uso antes da realizacao do procedimento.
2° Passo: Levar a amostra e os componentes do teste para a temperatura
ambiente pelo menos 30 minutos antes do teste, se refrigerados.

3° Passo: Verifique a data de validade na parte de trs do saché de aluminio. Use
outro lote, se a data de validade tiver expirado.

4° Passo: Abra o saché de aluminio e verifique o dispositivo teste e o pacote de gel
de silica na bolsa de aluminio.




Se uma linha colorida violeta (banda de verificagdo) néo aparecer na janela de
resultado do dispositivo teste, nao a utilize.
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Antes de Usar

Depois de Usar

Nao escreva no codigo de barras nem danifique o cédigo de barras do dispositivo
teste.

Andlise da amostra

* Usando um analisador ECO Reader F100

- Modo "Padrao"

1. Prepare um analisador ECO Reader F100 e defina o modo “Standard Test 'de
acordo com o manual do analisador.
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2. Retire o dispositivo teste do saché de aluminio e coloque-o sobre uma
superficie plana e seca.

3. Insira o dispositivo teste no orificio de teste do analisador. 0 analisador I&
automaticamente as informacdes contidas no cddigo de barras do dispositivo
teste e libera o dispositivo teste para adicionar amostra.

4. Coletar os 100pL de amostra de soro, plasma ou sangue total e colocar a
amostra em um tubo tampao extrator com a pipeta plastica descartavel.
5. Misture bem a amostra e o tampao extrator do ensaio.
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6. Aplique os 100pL da mistura de reagao no pogo da amostra no dispositivo teste.

1. Depois de aplicar a mistura de reacdo, pressione imediatamente o botdo
central para iniciar o teste.

8. 0 analisador exibird automaticamente o resultado do teste apés 15 minutos.
Resultados positivos fortes podem ser observados apés 5 minutos.
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- Modo "Somente leitura"

1. Retire o dispositivo teste do saché de aluminio e coloque-o sobre uma
superficie plana e seca.

2. Colete 100pL de soro, plasma ou sangue total e colocar a amostra em um tubo
tampao extrator com a pipeta plastica descartavel.

3. Misture bem a amostra e o tampao extrator.
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4. Aplique os 100pL da mistura de reacdo no pogo da amostra no dispositivo
teste.
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5. Deixe o dispositivo teste por 15 minutos fora do analisador para incubacao.
Observe que o dispositivo teste ndo deve ser lido por mais de 20 minutos.

6. Prepare um analisador ECO Reader F100 e configure 0 modo 'Ready Only" de
acordo com 0 manual do analisador.
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1. Quando o tempo de incubacao estiver concluido, insira o dispositivo teste no
orificio de teste do analisador.

8. 0 analisador exibird automaticamente o resultado do teste.
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* Usando um Analisador ECO Reader F200
- Modo "Padrao"

1. Prepare o analisador ECO Reader F200 e selecione o teste “Teste Padrao' na
tela do analisador.

Calibration

s p

Review Supervisor

2. Introduza o ID do operador, o ID do paciente e o niimero da analise. Se o ID do
paciente nao for inserido no analisador tocando no item 'Direct’, o analisador
considerara o teste como convidado.

Patient ID Order #




3. Retire o dispositivo teste do saché de aluminio.

4. Uma vez que o 'Inserir Dispositivo' é exibido na tela, insira o dispositivo teste
no orificio de teste do analisador.

Standard Test

Insert
Device

5. Ao inserir o dispositivo teste no analisador, 0 analisador & automaticamente
as informagdes contidas no cédigo de barras do dispositivo teste e libera o
dispositivo teste para adicionar amostra.

Device Checking

6. Colete 100pL de amostra de soro, plasma ou sangue total e colocar a amostra
em um tubo tampao extrator com a pipeta plastica descartavel.
1. Misture bem a amostra e o tampao extrator.
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8. Aplique os 100pL da mistura de reacdo no pogo da amostra no dispositivo
teste.

9. Depois de aplicar a mistura de reacao, pressione o botao iniciar imediata-
mente para iniciar o teste.

10. 0 analisador exibird automaticamente o resultado do teste apds 15 minutos.
Resultados positivos fortes podem ser observados apds 5 minutos.

- Modo "Somente leitura"

1. Retire o dispositivo teste do saché de aluminio e cologue-o sobre uma

superficie plana e seca.

2. Colete 100pL de soro, plasma ou sangue total e colocar a amostra em um tubo

tampao extrator com a pipeta plastica descartavel.
3. Misture bem a amostra e o tampao extrator.

5. Deixe o dispositivo teste por 15 minutos fora do analisador para incubacao.

Observe que o dispositivo teste ndo deve ser lido por mais de 20 minutos.

6. Prepare um analisador ECO Reader F200 e configure o modo 'Somente leitura'

de acordo com o manual do analisador.

1. Introduza o ID do operador, o ID do paciente e o niimero da analise. Se o ID do
paciente nao for inserido no analisador tocando no item 'Direct’, o analisador

consideraré o teste como convidado.

Read Onl

Operator ID Patient ID

Cancel

Order #

Direct

8. Uma vez que o 'Inserir Dispositivo' é exibido na tela, insira o dispositivo teste

no orificio de teste do analisador.

Ins
Dev

A marca no rétulo entre 0 pogo de amostra e a janela de resultados € digitalizada
pelo analisador ECO Reader F200 e exibida na tela.

Interpretacao do Resultado

Display do analisador ECO Reader F100

Negativo
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Display do analisador ECO Reader F200

Negativo

Result

2g)

Positivo

Result

Invélido

Result

* Os resultados devem ser considerados em conjunto com o histérico clinico do
paciente e outros dados disponiveis para o médico.

Resultado | Valor de COI (indice de corte) Interpretacao

Positivo C0l>1.0 Positivo para Dengue NS1 Antigeno
Negativo C0l<1.0 Negativo para Dengue NS1 Antigeno
Invélido Nao mostra valor de COI Realizar um novo teste

0 resultado do teste é dado como Positivo (+) / Pos (+) ou Negativo (-) / Neg (-)
com um valor de COI (indice de corte). O COI é calculado por um sinal medido e
dividido por um valor de corte apropriado.

Controle de Qualidade

Processando controle interno

1. A zona de controle interna estd na extremidade da membrana do dispositivo
teste. Os analisadores ECO Reader F leem o sinal de fluorescéncia no processo e
decidem se o resultado é vélido ou invalido.

2. 0 resultado invalido indica que o sinal de fluorescéncia nao esté dentro da faixa
pré-definida. Se a tela dos analisadores ECO Reader F mostrar "Dispositivo
invalido", desligue e volte a ligar o analisador e refaca o teste com um novo
dispositivo teste.

Desempenho Clinico

Foram usadas 447 amostras biolégicas fornecidas por laboratérios clinicos de
referéncia. Os resultados foram comparados com os resultados de um método
referéncia disponivel no mercado com as mesmas amostras. As amostras foram
consideradas reagentes se os resultados do kit referéncia fossem reagentes.
Amostras foram consideradas ndo reagentes se os resultados do kit referéncia
fossem nao reagentes. A comparacao entre os resultados segue abaixo:

Método Método de referéncia — ELISA
— - Resultado Final:
Resultados Positivo Negativo
. Reagente 30 2 32
Dengue NS1 g
Nao reagente 0 415 415
Resultado Final 30 417 447
Sensibilidade: 82% | Especificidade: 100%

Limitacdes do Teste

1. 0 contetido deste kit deve ser usado na deteccao qualitativa de Dengue NS1 a
partir de amostras de soro, plasma ou sangue total dos pacientes sintométicos.

2. 0 ndo cumprimento do procedimento do teste ou da coleta inadequada de
amostras pode afetar negativamente o desempenho do teste ou invalidar o
resultado do teste.

3. Para mais precisao do estado imune, recomenda-se testes de seguimento
adicionais usando outros métodos laboratoriais.

4. Um resultado de teste negativo pode ocorrer se o nivel de antigeno em uma
amostra estiver abaixo do limite de deteccdo do teste ou se a amostra foi
coletada, transportada ou armazenada incorretamente.

5. Os resultados dos testes negativos nao descartam outras possiveis infeccdes.
6. Os resultados dos testes positivos ndo descartam a co-infeccdo com outros
agentes patogénicos.
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