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FINALIDADE

O kit Dengue IgG/IgM é um imunoensaio para deteccao qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) para o virus da
Dengue em sangue total, soro ou plasma humanos, é um teste de triagem para auxilio no diagnéstico de
infeccoes primarias e secundarias da Dengue. Somente para uso profissional em diagndstico in vitro.

PRINCIPIO

O dispositivo do kit Dengue IgG/IgM é um imunoensaio qualitativo baseado numa membrana para detecg¢éo
dos anticorpos da Dengue em sangue total, soro ou plasma. Esse teste contém o componente IgM e o
componente IgG. Durante o teste o anticorpo presente na amostra, reage com as particulas revestidas de
antigeno de Dengue, e formam um complexo antigeno-anticorpo. Esse complexo migra
cromatograficamente pela membrana por agao capilar e é capturado por particulas presentes nas linhas de
teste, regido 1(IgM) e regiao 2 (IgG), que sao revestidas com anti-IgM e anti-lgG humanos respectivamente,
e formam uma linha colorida na regiao 1(IgM) e/ou regiao 2 (IgG)

Portanto, se a amostra contiver anticorpos IgG da Dengue, uma linha colorida aparecera na regiao de teste
1. Se a amostra contiver anticorpos IgM da Dengue, uma linha colorida aparecera na regiao de teste 2. Se a
amostra ndo contiver anticorpos da Dengue, nenhuma linha colorida aparecera em nenhuma das regibes,
indicando resultado negativo. Para servir como um procedimento de controle, uma linha colorida ira sempre
aparecer na regido da linha de controle, indicando que um volume apropriado de amostra foi adicionado e
ocorreu a absorgao da membrana.

PRODUTO UTILIZADO

DENGUE IGG/IGM MS: 10159820238

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informagdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Todos os dispositivos possuem um controle de qualidade indicador que permitem garantir o funcionamento
correto do teste, confirmar o volume de diluente adicionado e absor¢cdo adequada da membrana. Se apds a
realizacéo do teste nenhuma linha for visivel na regido C, isto indica que o resultado ndo é confiavel. Nestes
casos o teste devera ser repetido usando um novo dispositivo do kit. Releia as instru¢des cuidadosamente
ou entre em contato com o servigo de atendimento ao cliente Ebram.

PROCEDIMENTO

Permita que o dispositivo de teste, amostra, diluente e / ou controles atinjam a temperatura ambiente
(15 - 30°C) antes do teste.

1- Deixe a amostra e os componentes de teste alcangcarem temperatura ambiente (15 a 30°C) caso eles
estejam refrigerados ou congelados. Uma vez descongelada, homogeneize bem a amostra antes do exame.
2- Abra o envelope na parte chanfrada e remova o dispositivo.

3- Coloque o dispositivo de teste numa superficie limpa e plana e utilize 0 mais rapido possivel.

Amostras de Sangue Total (pun¢ao venosa / puncao digital):

- Utilizando um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, aspire a amostra 1cm acima do final da
ponteira do conta-gotas, transfira uma gota de sangue total (aprox. 10uL) para o orificio de amostra (S) do
dispositivo de teste, adicione 3 gotas de diluente (aproximadamente 120 pL) no orificio de diluente e acione
o cronémetro.

- Utilizando uma micropipeta: Pipete e dispense 10 yL da amostra para o orificio de amostra (S) no
dispositivo de teste, adicione 3 gotas de diluente (aproximadamente 120 L) no orificio de diluente (B) e
acione o cronémetro.
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Espere a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado deve ser lido em 10 minutos. Nao interprete
resultados ap6s 20 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADO
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IgM e IgG POSITIVO: Trés linhas aparecem. Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C)
e duas linhas coloridas devem aparecer na regiao das linhas de teste (IgM e 1gG). O resultado é positivo
para anticorpos IgG e IgM e é indicativo de infec¢ao secundaria de Dengue.

IgG POSITIVO: Duas linhas aparecem. Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C) e
uma linha colorida aparece na regido da linha de teste IgG. O resultado € positivo para o virus da Dengue
especifico para anticorpos IgG e é indicativo de infecgéo secundaria de Dengue.

IgM POSITIVO: Duas linhas aparecem. Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C) e
uma linha colorida aparece na regido da linha de teste IgM. O resultado é positivo para o virus da Dengue
especifico IgM e é provavelmente indicativo de uma infec¢do priméria de Dengue.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regiao da linha de controle (C) e nenhuma linha aparece
na(s) regido(des) da(s) linha(s) de teste IgM e/ou IgG.

INVALIDO: Nenhuma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Volume insuficiente de
diluente ou técnicas de procedimento incorretas sdo as razées mais provaveis para a falha da linha de
controle. Reveja o procedimento e repita o procedimento com um novo dispositivo de teste.

LIMITAGCOES DO TESTE

1 - O dispositivo para teste rapido de Dengue IgG/IgM é somente para uso diagnéstico in vitro. O teste deve
ser usado para deteccao de anticorpos da Dengue somente em amostras de sangue total, soro ou plasma.
Nem o valor quantitativo ou a taxa de aumento de concentragéo no anticorpo de Dengue podem ser
determinados por esse teste qualitativo.

2 - O dispositivo para teste rapido de Dengue IgG/IgM indicaré apenas a presencga de anticorpos de Dengue
na amostra e ndo devera ser usado como critério exclusivo para o diagndéstico de Dengue.

3 — No aparecimento inicial da febre, as concentra¢des anti-Dengue IgM devem estar abaixo dos niveis
detectaveis. Para uma infecgao primaria, um anticorpo IgM captura um teste imunoenzimatico (MAC-ELISA)
mostrou que 80% dos pacientes de Dengue testados exibiram niveis detectaveis de anticorpos IgM no quinto
dia apds a infeccao e 99% dos pacientes testados para IgM ficaram positivos no 102 dia5. Recomenda-se
qgue os pacientes sejam testados dentro desse periodo. Para infec¢gdes secundarias, uma pequena fragdo
molar de anti-Dengue IgM e uma grande fragdo molar de IgG que é amplamente reativa para flavivirus
caracteriza os anticorpos5. O sinal de IgM pode enfraquecer e uma reagéo cruzada na regido da linha IgG
pode aparecer.

4 — Reatividade soroldgica cruzada em todo o grupo flavivirus (Dengue 1, 2, 3 & 4, encefalite St. Louis, virus
West Nile, encefalite Japonesa e virus da febre amarela) € comum. Resultados positivos devem ser
confirmados por outros métodos.

5 — A presencga continua ou auséncia de anticorpos ndo podem ser usadas para determinar o sucesso ou
falha da terapia.

6 — Resultados de pacientes imunossuprimidos devem ser interpretados com cautela.

7 — Como em todos os testes de diagnostico, todos os resultados devem ser interpretados junto com outras
informacdes clinicas disponiveis para o médico.

8 — Se o resultado for negativo e os sintomas clinicos persistirem, € recomendavel a adicdo de testes
usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo em nenhum momento impede a possibilidade de
infeccao de Dengue.
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SIGNIFICADO CLINICO

A Dengue é um flavivirus transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti e Aedes albopictus Ela esta
largamente dlstrlbwda através das areas tropical e subtropical do mundo e causa até 10 milhdes de
infeccdes anualmente®. A infeccao classica da Dengue caracteriza-se por um subito aparecimento de febre,
dor de cabeca intensa, mialgia, artralgia e prurido. A infecgédo por Dengue primaria faz com que os
anticorpos IgM aumentem a um nivel detectavel de 3 a 5 dias apds o aparecimento da febre. Os anticorpos
IgM geralmente persistem por 30 a 90 dias®. A maioria dos pacientes com Dengue em regiées endémicas
tem infeccoes secundarlas , resultando em altos niveis de anticorpos 1gG especificos antes ou simultaneos
com a resposta IgM Portanto a deteccéao de especificos Anti-Dengue anticorpos IgG e IgM podem ajudar a
distinguir entre as infec¢des primarias e secundarias.

O dispositivo para teste rapido de Dengue IgG/IgM é um teste rapido que utiliza a combinagdo do antigeno
da Dengue coberto por particulas coloridas para detec¢ao dos anticorpos da Dengue IgG e IgM em sangue
total, soro ou plasma humanos.
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