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ImunoTest Dengue IgG/IgM

USO PRETENDIDO
Kit para determinacdo de IgG/IgM anti-virus
da Dengue por método imunocromatogréfico.

IMPORTANCIA CLINICA

Dengue é uma doenca tropical infecciosa cau-
sada por um arbovirus da familia Flaviviridae,
género Flavivirus e que inclui quatro tipos imu-
nologicos: DEN-1, DEN-2, DEN-3 e DEN-4. Os
sintomas incluem febre, dor de cabeca, dores
musculares e articulares e uma erupgao cuta-
nea caracteristica que é semelhante a causada
pelo sarampo. Em uma pequena proporcao de
casos, a doenca pode evoluir para a dengue he-
morragica com risco de morte, resultando em
sangramento, baixos niveis de plaquetas san-
guineas, extravasamento de plasma no sangue
ou até diminuicdo da pressdo arterial a niveis
perigosamente baixos. A dengue é transmitida
por varias espécies de mosquito do género Ae-
des, principalmente o Aedes aegypti. Seu peri-
odo de incubacdo é de 3 a 15 dias, com média
de 5 a 6 dias. O achado laboratorial importante
é a trombocitopenia. A febre hemorragica da
Dengue acorre em 2 a 4% dos individuos rein-
fectados. Devido a sua alta morbidade e mor-
talidade a Dengue é considerada uma das mais
importantes doencas virais. A producdo de IgV
ocorre por volta do 5° ao 8° dia a partir do apa-
recimento dos sintomas, persistindo geralmen-
te por 30 a 60 dias, podendo, em alguns casos,
estar presente por meses; seu aparecimento
indica uma infeccdo recente ou fase aguda da
doenca. J& a producao de IgG ocorre por volta
do 14° dia, podendo persistir por toda a vida e
caracteriza uma infeccao pregressa. Como a in-
feccdo por um subtipo ndo confere imunidade
aos demais subtipos, podem ocorrer reinfeccéo
ou infeccdo secundaria, com aumento de IgG
especifica apos 1 a 2 dias do aparecimento
dos sintomas e surgimento de IgM especifica
mais tardiamente. O ImunoTest DENGUE IgG/
IgM é um teste imunocromatogréfico, fase so-
lida, para a deteccdo qualitativa e diferencial
de anticorpos IgG e IgM contra os 4 sorotipos
do virus da Dengue em soro e plasma humano.

PRINCiPIO DO METODO

Quando imunoglobulinas especificas da Den-
gue, IgG e/ou IgM, estdo presentes na amos-
tra, elas ligam-se aos antigenos recombinan-
tes (DEN-1, DEN-2, DEN-3 ou DEN- 4) do
envelope viral conjugados com ouro coloidal.
Esta reacdo forma um complexo antigeno-an-
ticorpo que migra por capilaridade pela mem-
brana da placa-teste e sdo capturados por
anti-lgG e/ou anti-IgM humanas imobilizadas
em duas areas distintas, determinando o sur-
gimento de uma banda rosa caracteristica nas
areas correspondentes. Se a amostra ndo con-
tiver anticorpos anti-Dengue, nenhuma banda
colorida aparecerd nas respectivas areas. Um

reagente controle imobilizado na membrana
da placa-teste determinara o surgimento de
uma terceira banda rosa, cuja presenca de-
monstrara que os reagentes estdo funcionan-
do corretamente (area controle “C").

APRESENTACAO DO KIT

25 determinacoes
1.Placa —Teste: 25 unidades
2.Solucdo diluente 1x3 mL
3.Instrucao de uso.

PREPARA(,'T\O E ESTABILIDADE

DOS REAGENTES

PLACA TESTE: Pronto para uso. Estavel até
seu vencimento quando conservado entre 2°C
- 30°C. SOLUCAOQ DILUENTE: Tampéo fosfato
contém azida sodica 0,095% como conser-
vante. Pronto para uso. Estavel até seu ven-
cimento quando conservado entre 2°C-30°C.

MATERIAL NECESSARIO,
MAS NAO FORNECIDO.

® Pipeta automatica

e Papel absorvente.

e Recipiente para descarte de material.
e Crondmetro

AMOSTRAS

Usar soros ou plasmas obtidos com EDTA, Ci-
trato de sodio e Heparina, livres de hemélise,
lipemia e contaminacdo. Recomenda-se usar
amostras frescas. Se isto ndo for possivel, as
amostras devem ser conservadas em geladei-
ra entre 2-8 °C por 1 semana. Para longos
periodos devem ser mantidas no freezer a
—20°C. ATENCAO: Se a amostra for mantida
no freezer, ela devera ser descongelada e ho-
mogeneizada completamente, mantendo-a,
posteriormente, em posicao vertical para per-
mitir que qualquer particula que possa existir
em suspensao seja sedimentada. Ndo agitar a
amostra. Amostra diluida pode ocasionar re-
sultado falso-negativo.

PROCEDIMENTO

Placa-Teste

1. Deixe a placa-teste, amostras e solugdo
diluente atingirem a temperatura am-
biente, caso estejam armazenadas em
geladeira, antes de realizar o teste.

2. Remova a placa-teste da embalagem e
use imediatamente.

3. Cologue a placa-teste em uma superficie
plana e seca.

4. Adicionar 10yl da amostra no espago
destinado para esta, conforme figura ao
lado:

Amostras

Diluente

12C

1. Adicionar 2 gotas (80ul) da solugdo di-
luente.

2. Fazer a leitura dos resultados entre 15 a
20 minutos. Nao considerar resultados Ii-
dos apds 25 minutos.

LEITURA DOS RESULTADOS
NEGATIVO: Somente uma banda colorida apa-
recera na area controle (C).

-

POSITIVO IgM (infeccdo primaria): Aparece-
rao duas bandas coloridas, uma na area teste 2
(2) e outra na area controle (C).

O

POSITIVO IgG (infeccdo secundaria ou pas-
sada): Aparecerao duas bandas coloridas, uma
na area teste 1 (1) e outra na area controle (C).

O

POSITIVO PARA IgG e IgM (infeccdo pri-
maria tardia ou infeccdo secunddria precoce):
aparecerdo 3 bandas coloridas, duas na érea de
Teste, nas posicoes 1 e 2 e uma na drea controle.

-

INVALIDO: Se n3o surgir uma banda nas are-
as do teste (1) e (2) e controle (C), ou se ndo
surgir banda no controle (C). Nestas situacoes
repete-se o teste, utilizando uma nova placa.
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DESEMPENHO DO TESTE

Um estudo comparativo com outro kit comercial
da mesma metodologia mostrou que o ImunoTest
Dengue 1gG/IgM tem sensibilidade de 99% e es-
pecificidade de 98%.

PRECISAO

Intra-Ensaio

O kit ImunoTest Dengue IgG/IgM foi testado quan-
to a repetibilidade usando 4 amostras (reagente
fraco, reagente médio, reagente forte e ndo rea-
gente). Foram realizadas 10 repeticdes do teste
com mesmo operador no mesmo dia. Os testes
foram realizados de acordo com as instructes
de uso. De acordo com os testes realizados, foi
verificado que o kit ImunoTest Dengue 1gG/IgM
repetiu de maneira satisfatoria os resultados com
as amostras testadas nas mesmas condicdes em
mais de 99% das vezes. As variacdes obtidas das
tonalidades das bandas estao dentro do esperado,
nao prejudicando a eficacia do teste.

Inter-Ensaio

O kit ImunoTest Dengue IgG/igM foi testado
quanto a reprodutibilidade usando 4 amostras
(reagente fraco, reagente médio, reagente forte e
nao reagente). Foram realizadas 10 repeticbes do
teste com operadores diferentes utilizando 3 lotes
do kit ImunoTest Dengue IgG/IgM por um periodo
de 3 meses. Os testes foram realizados de acordo
com as instruces de uso. De acordo com os testes
realizados foi verificado que o kit ImunoTest Den-
gue lgG/IgM reproduz de maneira satisfatéria os
resultados com as amostras testadas, mesmo em
diferentes condicBes, em mais de 99% das vezes.
As variacdes obtidas das tonalidades das bandas
estao dentro do esperado, ndo prejudicando a efi-
ccia do teste.

SIMBOLOGIA

Ndmero do catdlogo
IE] Produto diagndstico in vitro

DﬂConsultar instrucdes de uso

Limite de temperatura

0 contetdo é suficiente
para (n) testes
NUmero do lote

E Data limite de utilizacdo

LIMITACOES DE USO

1. O ImunoTest DENGUE IgG/IgM (Soro e
Plasma humanos) é usado somente para
diagnostico “in vitro". O teste deverd ser
usado para deteccdo de anticorpos an-
tidengue somente em amostras de soro
e plasma humanos. O valor quantitativo
e a taxa de aumento da concentracdo de
anticorpos anti-dengue ndo podem ser de-
terminados, pois se trata de um teste qua-
litativo.

2. OlmunoTest DENGUE IgG/IgM somente in-
dicaré a presenca de anticorpo antidengue
nas amostras, nao devendo ser usado como
critério exclusivo para o diagnéstico de in-
feccdo pelo virus da dengue.

3. Como em todos os testes diagndsticos, 0s
resultados devem ser interpretados junto
com outras informagGes clinicas disponiveis
para o 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 possibi-
lidade de infeccdo pelo virus da dengue.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

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

3. A data de validade corresponde ao dltimo
dia do més assinalado na etiqueta do enve-
lope da placa-teste e da caixa do kit. Ndo
usar componentes do kit apés a data de
validade.

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

5. 5.N&o congelar a placa-teste, pois isto cau-
sard deterioracdo irreversivel.

6. Como se emprega azida sddica a 0,095%
como conservante, o descarte dos reativos
deve ser acompanhado de grandes volumes
de 4gua para evitar 0 acimulo de residuos
de azida nos encanamentos, pois esta pode
reagir com chumbo e cobre formando sais
altamente explosivos. Além disso, a azida é
téxica quando ingerida.

7. Deixar os reagentes adquirirem a tempe-

ratura ambiente antes de iniciar os testes.

N&o substituir componentes deste kit com

o de outros fabricantes, nem usar compo-

nentes de lotes e codigos diferentes.

9. Descarte o material conforme regulamen-
tacdo local.

10. Utilizar as Boas Praticas de Laboratério
(BPLs) na conservacdo, manuseio e descar-
te dos materiais.

11. Produto de uso Unico

12. Uso profissional

13. Néo utilizar o kit caso a embalagem esteja
danificada.
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TERMO DE GARANTIA

A RenylLab Quimica e Farmacéutica 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
nao houve falhas na execucdo, manuseio e con-
servacao deste produto. A Renylab e seus distri-
buidores ndo se responsabilizam por falhas no
desempenho do kit sob essas condigbes.

Fabricado e distribuidor por:
Renylab Quimica e Farmacéutica Ltda
Rodovia BR 040 km 697 Caicaras

Cep: 36.205-666 - Barbacena — MG - Brasil
Tel.: 5532 3331-4489

CNPJ: 00.562.583/0001-44
www.renylab.ind.br

Responsavel técnico: Dr. René Vaz de Mello.
CRF-MG:2709

MS: 80002670074
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