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Por favor las instrucciones cuidadosamente antes de practicar la prueba.

EXPLICACION Y RESUMEN

[Introduccién]

Los virus del Dengue, transmitidos por el mosquito Aedes aegypti y Aedes Albopictus estdn ampliamente distribuidos
a lo largo de las areas tropicales y subtropicales del mundo. Hay cuatro serotipos diferentes conocidos del virus del
Dengue (DEN-1, DEN-2, DEN-3 y DEN-4). Pruebas rapidas y confiables para las infecciones primarias y secundarias de
Dengue son esenciales para el manejo de los pacientes. Una persona infectada experimenta sintomas agudos del
Dengue cuando existe un alto nivel del virus en el torrente sanguineo. A medida que la respuesta inmune combate la
infeccion del Dengue, las células B de la persona empiezan a producir anticuerpos tipo IgM e IgG que se liberan en la
sangre y el liquido linfatico, donde reconocen y neutralizan al virus del Dengue y a las moléculas virales tales como el
antigeno proteina no estructural 1 (NS1) del Dengue.

[Uso propuesto]

La prueba STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA es un ensayo de inmuno- fluorescencia para detectar los antigenos NS1 del
Dengue en el suero humano, el plasma, o muestras de sangre entera. Este kit de prueba es solamente para uso in vitro, esta
disefiado para uso profesional y su prop6ésito es servir como ayuda para hacer un diagnéstico temprano de la infeccion con
Dengue. Solo proporciona el resultado de una prueba de tamizaje inicial. Los resultados de este kit deben analizarse con el
analizador apropiado, el Analizador STANDARD F, fabricado por SD BIOSENSOR.

[Principio de la Prueba]

La prueba STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA se basa en la tecnologia de inmunofluorescencia del Analizador STANDARD F
para detectar el antigeno NS1. La prueba STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA posee una linea de prueba pre recubierta con el
antigeno NS1 anti-Dengue. Para la prueba, se adiciona la muestra directamente en el pocillo para muestras y esta interactiia
con el anticuerpo monoclonal conjugado de europio anti-Dengue NS1 en la esponja de conjugacién y produce complejos
mediante la reaccion anticuerpo-antigeno. Este complejo se moviliza a lo largo de la membrana hasta la linea de prueba
por cromatografia para reaccionar con el anti-Dengue NS1 en la linea de prueba y producir una sefial fluorescente. La
intensidad de la luz fluorescente generada sobre la membrana seré escaneada por el Analizador STANDARD F fabricado
por SD BIOSENSOR. El analizador STANDARD F puede analizar la presencia del analito en la muestra clinica al procesar los
resultados utilizando algoritmos pre-programados y presentara el resultado de la prueba en la pantalla.

[Contenido del Kit]

@ Dispositivo de la Prueba @ Gotero desechable (100 pl) @ Diluyente para el Ensayo @ Instrucciones para el uso

[MATERIALES NECESARIOS, PERO NO INCLUIDOS]
* Analizador STANDARD F

ALMACENAMIENTO DEL KIT Y ESTABILIDAD

Almacene el Kit a una temperatura de 2-30°C /36-86°F, alejado de la luz solar directa. Los materiales del Kit son estables
hasta la fecha de vencimiento impresa en la parte exterior de la caja. No congele el kit.

DVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. No reutilice el kit de prueba

Use la prueba STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA entre los 15-32°C /59-90°F y una Humedad Relativa entre 10-90%.

No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o se ha roto el sello.

No fume, beba, o coma mientras estd manejando la muestra.

Use equipo de proteccion personal como guantes y batas de laboratorio cuando esté manejando los reactivos del kit.

Lavese las manos concienzudamente después de terminar.

Limpie muy bien los derrames utilizando el desinfectante apropiado.

Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.

Observe las precauciones estandar contra los riesgos microbiolégicos durante todos los procedimientos de prueba.

Deseche todas las muestras y materiales usados para realizar la prueba usando los procedimientos para desechos de

riesgo biolégico. Los desechos de riesgo biolégico y quimicos del laboratorio deben manejarse y desecharse de acuerdo

con todas las normas locales, estatales y nacionales.

10. El cédigo de barras del dispositivo de la prueba es utilizado por el analizador para identificar el tipo de prueba que se esta
corriendo y para identificar el dispositivo de prueba individual con el fin de evitar que el mismo analizador realice una
segunda lectura del dispositivo de prueba.

11. Use el dispositivo de prueba inmediatamente después de sacarlo de la bolsa de aluminio.

12. Como el reactivo de deteccién es un compuesto fluorescente, no se formaran resultados visibles en el dispositivo de
prueba. Los analizadores STANDARD F autorizados por SD BIOSENSOR deben ser utilizados para interpretar el resultado.

13. La recoleccién, manejo o transporte incorrecto de la prueba puede arrojar resultados inexactos.

14. No escriba sobre el cédigo de barra ni dafie el cédigo de barras del dispositivo de prueba.
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RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

[Suero]

1. Recojalasangre entera mediante venopuncién y péngala en un tubo simple disponible comercialmente, QUE NO contenga
anti-coagulantes tales como heparina, EDTA o citrato de sodio y déjelo decantar durante 30 minutos para que coagule la
sangre. Después centrifugue la sangre para obtener la muestra sérica del sobrenadante.

2. En caso que el suero en el tubo simple se almacene en un refrigerador entre 2 y 8°C /36-46°F, la muestra se podra usar
para realizar la prueba dentro de la semana siguiente a su recoleccién. Cuando la muestra a utilizar se guarda por un plazo
largo, mayor a una semana, se podria generar una reaccién no especifica. Para almacenamiento prolongado, éste debe
hacerse por debajo de -40°C/-40°F.

3. Las muestras se deben llevar a temperatura ambiente antes de usarlas.

[Plasma]

1. Recoja la sangre entera mediante venopuncién y péngala en un tubo simple disponible comercialmente, que contenga
anti-coagulantes tales como heparina, EDTA o citrato de sodio y centrifugue la sangre para obtener la muestra sérica del
sobrenadante.

2. En caso que el suero en el tubo simple se almacene en un refrigerador entre 2 y 8°C /36-46°F, la muestra se podra usar
para realizar la prueba dentro de la semana siguiente a su recoleccién. Cuando la muestra a utilizar se guarda por un plazo
largo, mayor a una semana, se podria generar una reaccién no especifica. Para almacenamiento prolongado, éste debe
hacerse por debajo de -40°C/-40°F.

3. Las muestras se deben llevar a temperatura ambiente antes de usarlas.

[Sangre Entera]

Sangre entera capilar

La sangre entera capilar se debe recolectar de manera aséptica haciendo una puncién en la punta del dedo.
Limpie el drea donde se usara la lanceta. con un hisopo con alcohol

Oprima el extremo de la punta del dedo y haga la puncién con una lanceta estéril.

Recolecte la sangre entera capilar hasta la linea negra del gotero desechable para realizar la prueba.

Se debe hacer la prueba con sangre entera capilar inmediatamente después de recolectarla.
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Sangre Venosa Entera

1. Recoja la sangre venosa entera en un tubo disponible comercialmente que contenga un anti coagulante, tal como
heparina, EDTA, o citrato de sodio mediante venopuncién.

2. Silasangre venosa entera en el tubo con anticoagulante se almacena en un refrigerador a 2-8°C/36-46°F, la muestra se
puede usar para realizar la prueba entre 1 o 2 dias después de su recoleccion.

3. No use muestras de sangre hemolizadas.

* Anticoagulantes tales como heparina, EDTA, o citrato de sodio no afectan los resultados de la prueba.

« Interferencias conocidas relevantes tales como muestras hemoliticas, muestras que contengan factores
reumatoides, o muestras lipémicas, ictéricas, pueden alterar los resultados de la prueba.

« Utilice materiales desechables distintos para cada muestra con el fin de evitar la contaminacién cruzada
que puede generar resultados errados.

Advertencia

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

[Preparacién]

1. Permita que los componentes del kit y la muestra ..
recogida alcancen una temperatura ambiente SR i
(15-30°C/59-86°F) como minimo 30 minutos antes de = '
efectuar la prueba. ==

2. Para usar la prueba STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA - =
lea las instrucciones cuidadosamente.

3. Verifique la fecha de vencimiento en la parte posterior y
de la bolsa de aluminio. No use el kit si la fecha de ey
vencimiento ya caducé. =]

4. Abra la bolsa de aluminio y verifique que el dispositivo
para la prueba y el paquete con gel de silice se
encuentran dentro de la bolsa.
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<Bolsa de aluminio> <Dispositivo de Prueba> <Gel de Silice>

* No use el dispositivo de prueba cuando no aparezca una banda de verificacién color violeta en la
f ﬂ E membrana.

Antes de Usarlo

v

Después de Usarlo

Precaucion

A + No escriba sobre el cédigo de barras, ni dafie el cédigo de barras del dispositivo de prueba.

Precaucion

[Analisis de la muestra]
¢ Usando el modo ‘STANDARD TEST'
- Para el analizador STANDARD F100, F200 y F2400

1. Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘Standard test’ segun el manual de usuario. Para el
analizador STANDARD F2400, vaya a ‘Workplace’ en la pantalla principal y seleccione la ‘Run test’

2. Para los analizadores STANDARD F200 y F2400, introduzca el ID del paciente y /o del operador en el analizador.

3. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

4. Insertar el dispositivo de prueba en la ranura de
prueba del analizador. Al introducir el dispositivo
de prueba en el analizador, el analizador leerd los
datos del cédigo de barras y validara el dispositivo de
prueba.

5. Usando un gotero desechable, recolectar los 100l de
suero, plasma o sangre entera hasta la linea negra del
gotero desechable. Afiadir la muestra recolectada al
diluyente de ensayo y mezclar bien.

Algunas veces mezclar

6. Aplicar los 100pl de mezcla de muestra al orificio para
muestra del dispositivo de prueba.

7. Después de aplicar la muestra, pulsar inmediatamente
el boton ‘TEST START'.

<F100> <F200> <F2400>

8. El analizador mostrara automaticamente el resultado
de la prueba después de 15 minutos. Los analizadores ' ‘
F100 y F200 pueden detectar una muestra positiva
fuerte a los 5 minutos.
Incubar
durante 15 minutos

* Usando el modo ‘READ ONLY’
- Para el analizador STANDARD F100 y F200

1. Sacar el dispositivo de prueba de la bolsita de aluminio y colocarlo en una superficie plana y seca. Escribir la
informacién de la muestra en la etiqueta del dispositivo de prueba.

2. Usando un gotero desechable, recolectar los 100pl de

suero, plasma o sangre entera hasta la linea negra del »‘ - «||=>
gotero desechable. Afadir la muestra recolectada al
diluyente de ensayo y mezclar bien. .

Algunas veces mezclar
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3. Aplicar los 100pl de mezcla de muestra al orificio para P
muestra del dispositivo de prueba. ’

4. Incubar el dispositivo de prueba durante 15 minutos ' ‘
fuera del analizador. La incubacién no debe durar mas
de 20 minutos.

Incubar
durante 15 minutos

5. Preparar un analizador STANDARD Fy seleccionar el modo ‘READ ONLY' segln el manual de usuario.

6. Introducir el dispositivo de prueba en la ranura de
prueba del analizador. Al introducir el dispositivo de
prueba en el analizador, el analizador leerd y mostrara
automaticamente los resultados de la prueba.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

Resultado Valor de COI (indice de corte) Interpretacion
Positivo COI=1.0 Positivo para el antigeno DengueNS1
Negativo COI<1.0 Negativo para el antigeno Dengue NS1
Invélido El valor COI no es mostrado Debe realizar la prueba de nuevo

A Los resultados deben examinarse junto con el historial clinico y otros datos disponibles para el médico.

Precaucion
() El resultado de la prueba de una muestra puede ser Positivo (+)/Pos (+) o Negativo (-)/Neg (-) con un valor
.EI de COI (indice de corte). El indice de corte (COI) esta basado en la relacién entre la sefial de ensayo y el
valor de corte.
NOTA

CONTROL DE CALIDAD

[Procedlmlento de control Interno]

. La zona del procedimiento de control interno estd sobre la membrana del dispositivo de prueba. Los Analizadores
STANDARD F leen la sefial de fluorescencia de la zona del procedimiento de control y deciden si el resultado es valido o
invalido.

2. Elresultado no-valido indica que la sefial de fluorescencia no esté dentro del rango pre establecido. En caso que la pantalla
del Analizador STANDARD F muestre el texto “Dispositivo Invélido”, apague el analizador y vuélvalo a prender de nuevo y
repita la prueba con un dispositivo de prueba nuevo.

LIMITACION ES DE LA PRUEBA

El contenido de este kit debe usarse para la deteccién cualitativa del NS1 del Dengue a partir de muestras de sangre de
pacientes sintomaticos.

2. El no seguir el procedimiento de la prueba o la recoleccién incorrecta de la prueba puede afectar de manera adversa el
desempefio de la prueba o puede invalidar los resultados de la prueba.

3. Para mayor exactitud del estado inmune, se recomienda hacer pruebas de seguimiento adicionales usando otros métodos
de laboratorio.

4. Un resultado negativo de la prueba puede ocurrir cuando el nivel de antigenos en la muestra est4 por debajo del limite
de deteccién de la prueba o en caso que la muestra se hubiera recolectado, transportado, o almacenado de manera
incorrecta.

5. Los resultados negativos de la prueba no descartan la presencia de otras infecciones posibles.

6. Los resultados positivos de la prueba no descartan una co-infeccién con otros patégenos.
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Descargos de Responsabilidad

A pesar que se haya tomado toda precaucién para asegurar la capacidad diagndstica y la exactitud del producto, el
producto se usa por fuera del control de SD BIOSENSOR y del distribuidor, y el resultado podria, segun esto, verse
afectado por factores ambientales y/o por errores del usuario. La persona que esta siendo sometida al diagndstico
debe consultar un médico para una confirmacién adicional del resultado.

ADVERTENCIA

SD BIOSENSOR vy los distribuidores de este producto no se hacen responsables por perdidas, responsabilidad civil,
demandas, costos o pago de indemnizaciones bien sea directas, indirectas o consecuenciales que surjan de o se
relacionen con un diagnéstico incorrecto, bien sea positivo o negativo, con el uso de este producto.
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- Representante Autorizado
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Alemania
Teléfono : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Cualquier pregunta sobre las instrucciones suministradas deben ser dirigidas a: sales@sdbiosensor.com
O también nos puede contactar a través de www.sdbiosensor.com
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