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Kit para det

do qualitativa do antigeno NS1 do zika virus em sangue total humano, soro ou

Ref: 146
ANVISA 80022230235

in cualitativa del antigena M5 del virus del Zika en sangre total, suero o

plasma humana.

FINALIDADE

O teste rapido Zika NS1 é um imunoensaio cromatografico rapido para a detecgcao
qualitativa do antigeno NS1 do zika virus em sangue total humano, soro ou plasma
como um auxilio no diagnéstico de infecgdes por zika. Somente para uso diagnostico
in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 30°C.

Nao congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Apds aberto, o reagente Diluente é estavel por 12 meses.
Condigbes de armazenamento apds abertura: conservar entre 2 a 30 °C.

Condicdes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 2 a 30 °C, sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O teste Zika NS1 Cat.146 é um imunoensaio qualitativo baseado em membranas para
a detecgdo do antigeno NS1 do zika em sangue total, soro ou plasma.

Durante o teste, a amostra reage com o conjugado de anticorpo NS1 do zika na
almofada de conjugado. O conjugado de anticorpo se ligara ao antigeno NS1 do zika
da amostra que, por sua vez, se ligard ao NS1 anti-zika revestido na membrana. A
medida que o reagente se move pela membrana, o anticorpo NS1 do zika na
membrana se liga ao complexo antigeno-anticorpo, fazendo com que uma linha
vermelha escura ou rosa se forme na regido da linha de teste da placa teste. A
intensidade das linhas ird variar dependendo da quantidade de antigeno presente na
amostra. O aparecimento de linha colorida na regido de teste deve ser considerado
um resultado positivo.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1. Placa-teste: Contém anticorpos anti-zika NS1 conjugados com ouro coloidal e
anticorpos anti-zika NS1 revestidos na membrana.

2. Diluente: Contém fosfato dibasico de sodio 35,2 mmol/L, cloreto de sédio 85,5
mmol/L, caseina sédica 3 g/L e proclin 300 0,02%, pH 7,4.

Material necessario e nao fornecido:
- Recipientes de coleta de amostras

- Micropipeta

- Cronémetro

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Sangue por pungdo digital, sangue por pungdo venosa (EDTA, citrato, heparina e
oxalato de potassio), soro ou plasma.

O soro e o plasma podem ser armazenados entre 2 e 8 °C por até 3 dias. Para
armazenagens mais longas, as amostras devem ser mantidas no freezer a -20 °C.

O sangue total pode ser armazenado entre 2 e 8 °C por até 2 dias.

Evitar o uso de amostras lipémicas ou hemolisadas.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Para este produto ndo é necessario nenhum tipo de instalagdo, reconstituigao,
calibracao, etc.

CONTROLE DA QUALIDADE

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo
na regido de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela
confirma se o volume de liquido é suficiente, se a absorgdo da membrana esta
adequada e a técnica de procedimento correta.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso de materiais de controle. Os
usuarios devem seguir as diretrizes locais e estaduais apropriadas sobre a frequéncia
de analise de controle de qualidade externos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1.A placa teste, o diluente e a amostra devem estar na temperatura ambiente antes
do uso.

2.Retirar a placa teste da embalagem e usar dentro de 1 hora.

Para sangue total (punc¢do venosa, pungao digital)

A. Pipetar 75 pL do sangue total na cavidade da amostra da placa teste.

B. Adicionar uma gota (cerca de 40 pL) do diluente na cavidade da amostra da placa
teste e acionar o cronémetro.

C. Fazer a leitura dos resultados em 15 minutos. N&o considerar resultados apoés o
tempo de 20 minutos.

Para soro e plasma

A.Pipetar 50 pL do soro ou plasma na cavidade de amostra da placa teste.

B. Adicionar uma gota (cerca de 40 pL) do diluente na cavidade da amostra da placa
teste e acionar o crondmetro.

C.Fazer a leitura dos resultados em 15 minutos. Ndo considerar resultados apés o

tempo de 20 minutos.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Positivo: Aparecerdo duas bandas coloridas, uma na area (T) e outra na area do
controle (C).

Negativo: Somente uma banda colorida aparecera na area do controle (C). Nao foi
detectado antigeno NS1.

Invalido: Se ndo surgir nenhuma banda visivel na area (T) e no controle (C) ou se ndo
surgir banda na area do controle (C).

Recomendamos repetir o teste utilizando uma nova placa-Teste.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

1. O procedimento do teste e a interpretagcdo do resultado devem ser seguidos
rigorosamente. O ndo cumprimento do procedimento pode gerar resultados inexatos.
2. O Teste limita-se a detecgdo qualitativa de Zika NS1 em sangue total humano, soro
ou plasma. A intensidade da banda colorida ndo tem correlagéo linear com o titulo de
Zika Ag da amostra.

3. Um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de exposig¢ao ou infeccdo
pelo virus Zika.

4. Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de Zika Ag presente na
amostra estiver abaixo do limite de detecgéo do ensaio ou se o Zika Ag néo estiver
presente durante o estagio da doenga em que a amostra é coletada.

5. Algumas amostras contendo titulos excepcionalmente altos de anticorpos
heterdfilos ou fator reumatdide podem afetar os resultados esperados.

6. Se os sintomas persistirem enquanto o resultado do teste for negativo é
recomendavel fazer uma nova amostra do paciente alguns dias depois ou testar com
um método alternativo, como PCR ou ELISA.

7. Os resultados obtidos com este teste s devem ser interpretados em conjunto com
outros procedimentos de diagndstico e descobertas clinicas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade e Especificidade Diagnosticas

O teste rapido de Zika NS1 foi comparado com um teste de RT-PCR. Os resultados da
analise comparativa podem ser vistos nas tabelas a seguir:

RT-PCR
Zika NS1 Ref. 146
Positivo Negativo Total
Positivo 44 8 52
Negativo 9 112 121
Total 53 120 173

Sensibilidade relativa: 44/53*100% = 83,0%
Especificidade relativa: 112/120*100% = 93,3%
Conformidade total: (44 + 112)/ (53 + 120)*100% = 90,2%

B. Precisao

Intra-ensaio: A precisdo intra-ensaio foi determinada usando dez replicatas de oito
amostras: duas negativas e seis positivas. Os resultados negativos e positivos foram
identificados corretamente em 100% das vezes.

Inter-ensaio: A precisdo intra-ensaio foi determinada usando dez replicatas de oito
amostras: duas negativas e seis positivas. Foram utilizados trés lotes diferentes do
produto. Os resultados negativos e positivos foram identificados corretamente em
100% das vezes.

C. Reatividade cruzada

Nao foram observados resultados falsamente positivos em amostras positivas para as
seguintes patologias: HBsAg+, HBsdAb+, HbeAg+, HbeAb+, HbcAb+, HIV+, sifilis+,
HAMA+, FR+, MONO+, CMV+, rubéola+, TOXO+ e H.pylori+.

O método, entretanto, pode apresentar reagdo cruzada com amostras positivas
para dengue, amostras positivas para chikungunya e amostras positivas para
febre amarela. Testes moleculares devem ser considerados em casos de resultados
positivos obtidos com este método e outros testes para flavivirus pertencentes a
familia Flaviviridae.

D. Interferéncia
O acido ascorbico até 2 g/dL, a hemoglobina até 1000 mg/dL, o acido gentisico até 20
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mg/dL, o &cido oxalico at¢ 600 mg/dL, a bilirrubina até 1000 mg/dL, o acido
acetilsalicilico até 20 mg/dL, o paracetamol até 20 mg/dL, a creatina até 200 mg/dL, a
albumina até 2 g/dL e a cafeina até 20 mg/dL n&o interferem no ensaio.

E. Efeito Prozona
Nao ocorre efeito prozona com o método até concentracdo de 0,34 mg/mL do
antigeno NS1.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as acdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sdédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagao do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ:03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Reqularizado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugéo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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Kit para det
a
lit para la dete
plasma huma

OBJETIVO

La prueba rapida Zika NS1 es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccion cualitativa del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre total, suero o
plasma humano como ayuda en el diagnéstico de infecciones por Zika. Sélo para uso
de diagnostico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2 y 30°C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: Una vez abierto, el reactivo Diluyente es estable durante 12
meses.

Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2 y 30 °C.
Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 2 y 30 °C son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La prueba Zika NS1 Cat.146 es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana
para la deteccién del antigeno Zika NS1 en sangre total, suero o plasma.

Durante la prueba, la muestra reacciona con el conjugado de anticuerpos Zika NS1 en
la almohadilla de conjugado. El conjugado de anticuerpo se unira al antigeno NS1 del
Zika en la muestra, que a su vez se unira al NS1 anti-Zika que recubre la membrana.
A medida que el reactivo se mueve a través de la membrana, el anticuerpo NS1 del
Zika en la membrana se une al complejo antigeno-anticuerpo, lo que provoca que se
forme una linea de color rojo oscuro o rosa en la regién de la linea de prueba de la
placa de prueba. La intensidad de las lineas variara dependiendo de la cantidad de
antigeno presente en la muestra. La aparicion de una linea de color en la regién de la
prueba debe considerarse un resultado positivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1. Placa de prueba: Contiene anticuerpos anti-zika NS1 conjugados con oro coloidal y
anticuerpos anti-zika NS1 recubiertos en la membrana.

2. Diluyente: Contiene fosfato dibasico de sodio 35,2 mmol/L, cloruro de sodio 85,5
mmol/L, caseina sédica 3 g/L y proclin 300 0,02%, pH 7,4.

Material id . fo;
- Contenedores de recogida de muestras.
- Micropipeta
- Cronémetro

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Sangre por puncién en el dedo, sangre por puncion venosa (EDTA, citrato, heparina y
oxalato de potasio), suero o plasma.

El suero y el plasma se pueden almacenar entre 2 y 8°C hasta por 3 dias. Para un
almacenamiento mas prolongado, las muestras deben conservarse en el congelador a
-20 °C.

La sangre entera se puede almacenar entre 2 y 8°C hasta por 2 dias.

Evite el uso de muestras lipémicas o hemolizadas.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

No se requiere ningun tipo de instalacion, reconstitucién, calibracion, etc. para este
producto.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un procedimiento de control en la prueba. Una linea de color que aparece
en la region de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma
si el volumen de liquido es suficiente, si la absorcién de la membrana es adecuada y la
técnica de procedimiento correcta.

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control. Los
usuarios deben seguir las pautas estatales y locales apropiadas con respecto a la
frecuencia de las revisiones de control de calidad externas.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

La placa de prueba, el diluyente y la muestra deben estar a temperatura ambiente
antes de su uso.

Retire la placa de prueba del embalaje y Usela dentro de 1 hora.

do qualitativa do antigeno NS1 do zika virus em sangue total humano, soro ou
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cualitativa del antigena M31 del virus del Zika en sangre total, 5

Para sangre entera (venopuncion, puncion en el dedo)

A. Pipetee 75 pL de sangre completa en el pocillo de muestra de la placa de prueba.
B. Agregue una gota (aproximadamente 40 pL) del diluyente al pocillo de muestra de
la placa de prueba e inicie el crondmetro.

C. Leer los resultados en 15 minutos. No considere los resultados después de 20
minutos.

Para suero y plasma

A. Pipetee 50 pL de suero o plasma en el pocillo de muestra de la placa de prueba.
B. Agregue una gota (aproximadamente 40 uL) del diluyente al pocillo de muestra de
la placa de prueba e inicie el cronémetro.

C.Leer los resultados en 15 minutos. No considere los resultados después de 20

minutos.
c c c c c
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Negativo Invalido

Zika NS1

Positivo

INTERPRETACION DEL RESULTADO

Positivo: Apareceran dos bandas de colores, una en la zona (T) y otra en la zona de
control (C).

Negativo: Solo aparecera una banda de color en el area de control (C). No se detectd
antigeno NS1.

No valido: si no aparece ninguna banda visible en el area (T) y el control (C) o si no
aparece ninguna banda en el area de control (C).

Recomendamos repetir la prueba utilizando una nueva placa de prueba.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Se debe seguir estrictamente el procedimiento de prueba y la interpretacion de los
resultados. No seguir el procedimiento puede generar resultados inexactos.

2. La prueba se limita a la deteccion cualitativa de Zika NS1 en sangre completa,
suero o plasma humano. La intensidad de la banda coloreada no tiene una correlaciéon
lineal con el titulo de Zika Ag de la muestra.

3. Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de exposicién o
infeccion por el virus del Zika.

4. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de Zika Ag presente en la
muestra esta por debajo del limite de deteccion del ensayo o si Zika Ag no esta
presente durante la etapa de la enfermedad en la que se recolecta la muestra.

5. Algunas muestras que contienen titulos excepcionalmente altos de anticuerpos
heterdfilos o factor reumatoide pueden afectar los resultados esperados.

6. Si los sintomas persisten mientras el resultado de la prueba es negativo, se
recomienda tomar una nueva muestra del paciente unos dias después o realizar la
prueba con un método alternativo, como PCR o ELISA.

7. Los resultados obtenidos de esta prueba sélo deben interpretarse junto con otros
procedimientos de diagndstico y hallazgos clinicos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A. Sensibilidad y especificidad diagnéstica

La prueba rapida Zika NS1 se comparé con una prueba RT-PCR. Los resultados del
analisis comparativo se pueden ver en las siguientes tablas:

RT-PCR
Zika NS1 Ref. 146
Positivo Negativo Total
Positivo 44 8 52
Negativo 9 112 121
Total 53 120 173

Sensibilidad relativa: 44/53*100% = 83,0%
Especificidad relativa: 112/120*100% = 93,3%
Cumplimiento total: (44 + 112)/ (53 + 120)*100% = 90,2%

B. Precision

Intraensayo: La precisién intraensayo se determiné utilizando diez réplicas de ocho
muestras: dos negativas y seis positivas. Los resultados negativos y positivos se
identificaron correctamente el 100% de las veces.

Interensayo: La precision intraensayo se determiné utilizando diez réplicas de ocho
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muestras: dos negativas y seis positivas. Se utilizaron tres lotes diferentes del
producto. Los resultados negativos y positivos se identificaron correctamente el 100%
de las veces.

C. Reactividad cruzada

No se observaron resultados falsos positivos en muestras positivas para las siguientes
patologias: HBsAg+, HBsdAb+, HbeAg+, HbeAb+, HbcAb+, VIH+, sifilis+, HAMA+,
FR+, MONO+, CMV+, rubéola+, TOXO+ y H.pylori+.

Sin embargo, el método puede tener reacciones cruzadas con muestras
positivas para dengue, muestras positivas para chikungunya y muestras
positivas para fiebre amarilla. Se deben considerar las pruebas moleculares en los
casos de resultados positivos obtenidos con este método y otras pruebas para
flavivirus pertenecientes a la familia Flaviviridae.

D. Interferencia

Acido ascérbico hasta 2 g/dL, hemoglobina hasta 1000 mg/dL, 4cido gentisico hasta
20 mg/dL, &acido oxalico hasta 600 mg/dL, bilirrubina hasta 1000 mg/dL, acido
acetilsalicilico hasta 20 mg/dL. dL dL, paracetamol hasta 20 mg/dL, creatina hasta 200
mg/dL, albumina hasta 2 g/dL y cafeina hasta 20 mg/dL no interfieren con el ensayo.

E. Efecto prozona
No hay efecto prozona con el método hasta una concentracion de 0,34 mg/ml del
antigeno NS1.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Requlado por: Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electronico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente  realice la  solicitud por correo  electrénico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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