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BIOCLIN FAST DENGUE NS1
K130
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Teste para determinag&o qualitativa do antigeno NS1 do Virus da Dengue,
em amostras bioldgicas (soro, plasma ou sangue total) através de teste
imunocromatografico. Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunocromatografia

O kit Bioclin Fast Dengue NS1 é um teste imunocromatografico para a
detecgdo do antigeno NS1 do virus da Dengue. O kit possui uma linha
teste “T” com anticorpos anti-NS1 imobilizados e uma linha controle “C”
com anticorpos Anti-IgY de galinha. Quando uma amostra é adicionada,
ela interage com anticorpos anti-NS1 conjugados a particulas de ouro
coloidal. Em seguida, a amostra migra pela membrana por capilaridade,
e interage com os anticorpos anti- NS1 presentes na linha “T”. Se amostra
apresentar antigenos NS1, uma banda colorida ir4 aparecer na regido
teste “T”, indicando um resultado reagente. A ndo formacdo de uma
linha na regido “T” indica auséncia do antigeno Dengue NS1 na amostra
analisada. A amostra continua migrando pela membrana até atingir a
regido controle “C”, onde o conjugado contendo IgY de galinha interage
com anticorpos Anti-IgY de galinha, gerando uma linha colorida na regido
“C” que indica o funcionamento correto do produto.

REAGENTES
Numero 1 (R1): Cassete - Conservar entre 2 e 30 °C. Ndo congelar.
Cada saché contém:

A) 01 dispositivo plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de Controle (C): Anti-IgY de galinha

- Regigo de Teste (T): Anticorpo Anti-Dengue NS1

- Conjugado: Anticorpo Anti-Dengue NS1 e Anticorpo IgY de galinha
conjugados com particulas de ouro coloidal

B) 01 saché de silica

Numero 2 (R2) Diluente - Conservar entre 2 e 30°C. Nao congelar.
Contém: Tampao, surfactante e conservante.

Acessorios para Coleta:
- Pipeta plastica descartavel
- Lanceta

12- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de
protecdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do material
biolégico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.

13- Para obtencdo de informagdes relacionadas & biosseguranga ou
em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos) disponibilizadas no
site www.bioclin.com.br ou através de solicitagédo pelo SAC (Servigo de

A oria ao Cliente) da Quibasa.

14- Néo utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

15- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados
estejam devidamente calibrados e submetidos as manutengdes periddicas.

Sugere-se que a amostra seja coletada entre o 1° e 4° dia ap6s o inicio dos
sintomas para realizagdo do teste.

Soro ou Plasma: As amostras podem ser conservadas sob refrigeragéo,
entre 2 e 8°C, pelo periodo maximo de 5 dias. Se as amostras ndo
puderem ser analisadas dentro de 5 dias, podem ser estocadas por até 30
dias a temperatura de -20°C (freezer). Para obtengdo do plasma realizar
coleta utilizando como anticoagulante o EDTA, Heparina ou Citrato.

Sangue Total: Pode ser coletado por venopungdo utilizando o
anticoagulante adequado (EDTA, Heparina ou Citrato) ou por pungdo
digital com o auxilio de uma lanceta. O sangue total colhido por lanceta
deve ser utilizado para testes imediatos. O sangue total colhido por
venopungao pode ser conservado sob refrigeragdo, entre 2 e 8°C, pelo
periodo maximo de 5 dias. Nao congelar. *

APRESENTAGAO
Numero de
Reagente Cassetes por Diluente
Embalagem
5 1,0 mL
10 1,5mL
15 2,0 mL
. 20 3,0mL
e b 2 55m
30 4,0 mL AMOSTRAS
40 5,0 mL
50 6,0 mL
100 2x6,0mL
5 1,0 mL
10 1,5 mL
15 2,0mL
Cassete + Diluente 20 30mL
(Inclui Lanceta 25 3,5mL
e Pipeta)* 30 4,0 mL
40 5,0 mL
50 6,0 mL
100 2x6,0mL

* Estas apresentagbes sdo acompanhadas de pipetas plasticas
descartaveis, proporcionalmente ao nimero de cassetes.
** Estas apresentagoes sdo acompanhadas de lancetas e pipetas plasticas
descartaveis, proporcionalmente ao nimero de cassetes.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Relégio ou crondmetro. Podem ser encontrados no mercado especializado
de artigos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte deve ser de
2 a 30 °C. Manter ao abrigo de luz e evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de resultados
exatos.

3- Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias
contaminantes, mas como as amostras utilizadas s&o bioldgicas, as
rotinas de seguranga devem ser seguidas com rigor e o uso de luvas
descartaveis é imprescindivel.

4- Abrir o envelope de aluminio, para retirar o cassete, somente no
momento do uso.

5- O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas (acima de
45°C), pois isto causara deterioragdo do mesmo.

6- Os reagentes, bem como as amostras, devem atingir a temperatura
ambiente antes de iniciar o teste.

7- Nao misturar reagentes de kits com mesmo lote ou com numeros de
lotes diferentes.

8- Néao utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade esta
indicado no rétulo do produto.

9- O cassete (dispositivo de teste), a pipeta plastica e a lanceta séo
descartaveis e ndo podem ser reutilizados.

10- Os materiais do kit que tiveram contato com a amostra do paciente
devem ter um destino especial. O descarte das lancetas deve ser feito
em lixo perfurocortante. As pipetas, os cassetes (dispositivos de teste) e
frascos de diluente devem ser descartados em lixo biolégico.

11- Embalagem secundaria (caixa), Instrugdo de Uso, envelope de
aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo comum.

* No momento do uso as amostras devem ser estabilizadas a temperatura
ambiente.

DESCRIGAO DO PROCESSO

TECNICA - VENOPUNGAO

1- A amostra deve estar em temperatura ambiente antes de iniciar o teste.
2- Retirar o cassete (dispositivo de teste) da embalagem protetora, coloca-
la sobre uma superficie limpa e nivelada e identifica-la de forma adequada.
3- Para Soro, Plasma ou Sangue Total: Transferir 20 pL de soro, plasma
ou sangue total no pogo de amostra

4- Segurar o frasco verticalmente e aplicar 2 gotas (aproximadamente 80
yL) de diluente (Reagente N° 2) no pogo da amostra.
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5- Aguardar a formagéo das linhas apds o repouso de 25 a 30 minutos.
Nao interpretar apés 30 minutos.

TECNICA - PUNGAO DIGITAL / LANCETA

1- Retirar o cassete da embalagem protetora, coloca-lo sobre uma
superficie limpa e nivelada e identifica-lo de forma adequada.

2- Realizar assepsia na ponta do dedo a ser perfurado com alcool 70%
(p/p).

3- Pressionar a ponta do dedo que sera perfurada pela lanceta para que
haja acimulo de sangue na regido.

4- Remover a tampa de protegdo da lanceta.

5- Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sob a area a ser
lancetada. Em seguida, o sangue saira pela area perfurada.

6- Coletar o sangue com auxilio da pipeta plastica descartavel que
acompanha o kit. Aperte a pipeta plastica acima do trago marcado e
encoste a cavidade aberta da pipeta plastica na gota de sangue. Alivie
a pressao na pipeta plastica para que o sangue seja aspirado. Aspire o
sangue até o trago marcado na pipeta plastica descartavel (equivalente
a 20 pL de sangue).

7- No pogo de amostra, dispensar o sangue pressionando novamente a
pipeta.

8- Segurar o frasco verticalmente e aplicar 2 gotas (aproximadamente
80 pL) de diluente (Reagente N° 2) no pogo da amostra.

9- Aguardar a formagéao das linhas apds o repouso de 25 a 30 minutos.
Nao interpretar apés 30 minutos.




INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Teste Reagente para Dengue NS1: Formag&o uma linha vermelha
na regido teste (T) e outra linha na regido do controle (C) nos
primeiros 25 a 30 minutos. N&o interpretar apés 30 minutos.
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Teste Nao Reagente: Formagdo de uma linha vermelha na regidao
controle (C) e auséncia completa de linha vermelha na regido teste

(T). Nao interpretar apés 30 minutos.
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Resultado Invalido: Auséncia completa de linha na regido

controle (C) com ou sem linha vermelha na regido teste (T).

[ T
Testar a amostra novamente.
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Notas:

1- Resultados nao reagentes s6 devem ser lidos até 30 minutos. Nao
interpretar ap6s 30 minutos.

2- A linha na regid@o controle pode aparecer antes dos 25 minutos
de incubagdo do teste, e isso ndo significa que resultados nédo
reagentes podem ser interpretados antes do tempo.

3- Os resultados nao devem ser interpretados ap6s 30 minutos para
evitar resultados incorretos.

4- Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo
profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério para a
determinagéo do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

5- Qualquer intensidade de cor na linha teste, mesmo que muito
fraca caracteriza resultado reagente.

LIMITAGOES DO PROCESSO

1- O kit Bioclin Fast Dengue NS1 é um teste qualitativo e deve ser
usado somente para uso diagnéstico in vitro.

2- O kit Bioclin Fast Dengue NS1 é um teste de triagem para
caracterizar a presenga de antigenos NS1 do virus da Dengue.

3- Como todo teste de diagndstico, os resultados devem ser
interpretados juntamente com outros dados clinicos do paciente.

4- Os resultados isolados do teste ndo podem ser utilizados para o
diagnostico definitivo.

5- Se o resultado néo reagente se mantiver e os sintomas clinicos
persistirem, um teste adicional deve ser realizado usando outro
método. Um resultado nao reagente ndo exclui, a qualquer momento,
a possibilidade de infecgdo pelo virus da Dengue.

6- Resultados reagentes devem ser confirmados com outro teste e
informagdes clinicas disponiveis.

7- Qualquer intensidade de cor na linha teste, mesmo que muito
fraca caracteriza resultado reagente.

INTERFERENTES

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Acetilsalicilico
20 mg/dL, Acido Ascérbico 2 g/dL, Creatina 200 mg/dL, Bilirrubina
1 g/dL, Albumina 2 g/dL, Hemoglobina 1000 mg/dL, Acido Oxalico
60 mg/dL, Fator Reumatoéide 980 Ul/mL, Proteina C Reativa
41,2 mg/dL e Anti-Estreptolisina O 1023 Ul/mL.

REATIVIDADE CRUZADA

Um estudo de reatividade cruzada foi realizado, avaliando 149
amostras de soro, plasma e sangue total negativas para Dengue
NS1, mas positivas para outras infecgdes. Dentre elas 5 amostras
positivas para HIV, 4 amostras positivas para HTLV, 5 amostras
positivas para HBsAg, 15 amostras positivas para anti-HBs, 10
amostras positivas para Sifilis, 10 amostras positivas para Febre
Amarela, 10 amostras positivas para Zika, 5 amostras positivas para
Chikungunya, 10 amostras positivas para Doenca de Chagas, 10
amostras positivas para CMV, 10 amostras positivas para Rubéola,
10 amostras positivas para Toxoplasmose, 7 amostras positivas
para H1N1, 28 amostras positivas para Sars-CoV-2 e 10 amostras
positivas para HCV. Nao foi observado reatividade cruzada com
amostras positivas para HIV, HTLV, HBsAg, anti-HBs, Sifilis, Febre
Amarela, Zika, Chikungunya, Doenga de Chagas, CMV, Rubéola,
Toxoplasmose, H1N1, Sars-Cov-2 e HCV. Apesar dos resultados
encontrados, ndo se pode descartar completamente a possibilidade
de reatividade cruzada. O diagnostico final deve considerar os dados
clinicos do paciente juntamente com outros dados laboratoriais.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratdrio Clinico deve possuir um programa interno de controle
da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e tolerancia para
variagbes sejam claramente estabelecidos. E importante ressaltar
que todos os sistemas de medigdo apresentam uma variabilidade
analitica caracteristica, que deve ser monitorada pelos préprios
laboratérios. Para tanto, é recomendavel a utilizagdo de controles,
que permitem avaliar a precisdo e a exatiddo das dosagens.

DESEMPENHO DO PRODUTO

PRECISAO

Repetibilidade

Arepetibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas,
utilizando 4 diferentes, obtendo-se os seguintes resultado:

N° DE RESULTADO RESULTADO
AMOSTRA REPETIGOES ESPERADO ENCONTRADO

100% 100%

Plasma 10 Reagente Reagente
100% 100%

Soro 10 Reagente Reagente
Sangue 10 100% 100%

Total Reagente Reagente
Soro 10 100% Nao 100%

Reagente N&o Reagente

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 4 amostras
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

N° DE N° DE RESULTADO RESULTADO
AMOSTRA DIAS REPETICOES ESPERADO ENCONTRADO
100% 100%
Plasma 03 10 Reagente Reagente
100% 100%
Soro 03 10 Reagente Reagente
Sangue 03 10 100% 100%
Total Reagente Reagente
100% Nao 100%
Soro 03 10 Reagente N&o Reagente

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

O kit BIOCLIN FAST DENGUE NS1 foi utilizado para a analise de
amostras clinicas previamente caracterizadas e confirmadas através
do método de enzimaimunoensaio de referéncia. Os resultados
mostram que a sensibilidade clinica do kit BIOCLIN FAST DENGUE
NS1 é de 95,6% e a especificidade clinica é de 98%.

RESULTADO ESPERADO
Reagente | Ndo Reagente Total
Reagente 65 2 68
BIOCLIN FAST =
DENGUE NS1 Nao Reagente 3 98 101
Total 68 100 168

Sensibilidade Clinica: 95,6% (65/68) - IC 95%: 87,6% - 99,1%
Especificidade Clinica: 98% (98/100) - IC 93%: 87,3% - 99,8%

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

O virus da Dengue € um Flavivirus transmitido pelo mosquito Aedes
aegypti. Estd distribuido pelas areas tropicais e subtropicais do
mundo, causando mais de 100 milhdes de infecgbes anualmente.
A infecgdo classica da Dengue é caracterizada pela febre alta
(normalmente entre 38 e 40°C) de inicio abrupto, mal-estar, anorexia
(pouco apetite), cefaleias, dores musculares e nos olhos. Casos
de Dengue Hemorragica pode provocar gengivorragias e epistaxe,
hemorragias internas e coagulacédo intravascular disseminada,
com danos em varios 6rgdos, o que pode causar a morte. O NS1
é uma glicoproteina altamente conservada que esta presente em
altas concentragdes no soro de pacientes infectados por dengue. O
antigeno NS1 é encontrado do 1° ao 9° dias apos o inicio da febre
nas amostras de pacientes com infecgdo primaria e secundaria
pelo virus da dengue. Entretanto, sua concentracéo reduz ao longo
dos dias de infecgdo, diminuindo consideravelmente as chances
de detecgdo do antigeno. Artigos relatam sensibilidade menor que
50% para detecgdo apds o 4° dia de infecgdo por varios métodos
de diagnéstico. A infeccéo primaria da dengue causa um aumento
de anticorpos IgM apoés 3 a 5 dias do inicio da febre. Anticorpos IgM
normalmente permanecem na circulacgéo por 30 a 90 dias. Pacientes
de regides endémicas podem apresentar infecgdes secundarias,
que resultam em niveis elevados de anticorpos IgG, isoladamente
ou simultaneamente com uma resposta de IgM. Em caso de infecgéo
secundaria, o antigeno NS1 pode ndo ser detectado devido a
possibilidade de menor viremia.
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13. QUIBASA: Dados do
Desenvolvimento.

Departamento de Pesquisa e

GARANTIA DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade.
A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentacéo, desde que armazenados
e transportados nas condi¢cdes adequadas.

Ml QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte/MG - Brasil

Tel.: +55 31 3439 5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit BIOCLIN FAST DENGUE NS1 na ANVISA:
10269360203
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