
À propos du test
[Introduction] Les virus de la dengue, transmis par les moustiques Ae. aegypti et Ae. albopictus, sont très répandus dans les régions tropicales et subtropicales. 
La dengue est une infection virale, transmise par les arthropodes, importante en raison des taux de morbidité et de mortalité élevés qui y sont associés chez 
l'homme. Il existe quatre sérotypes distincts connus : les virus de la dengue 1, 2, 3 et 4. Chez l'enfant, l'infection est souvent subclinique ou entraîne une 
maladie fébrile qui guérit spontanément. Toutefois, si le patient est infecté une seconde fois avec un sérotype différent, il risque d'être atteint d'une forme 
plus sévère de la maladie, comme la dengue hémorragique ou la dengue avec syndrome de choc. L'antigène NS1 est une glycoprotéine hautement conservée, 
présente en concentrations élevées dans le sérum des patients infectés par le virus de la dengue au début de la phase clinique de la maladie. L'antigène NS1 
est présent dans les échantillons de patients avec primo-infection ou dengue secondaire entre 1 et 9 jours après l'apparition de la fièvre. Le délai de détection 
des IgM est habituellement de 5 à 10 jours après la déclaration de la maladie au cours d'une primo-infection et de 4 à 5 jours après la déclaration de la maladie 
en cas de dengue secondaire. Dans les primo-infections, les IgG apparaissent le 14e jour et persistent toute la vie. En cas de dengue secondaire, les taux d'IgG 
augmentent pendant 1 à 2 jours après l'apparition des symptômes et une réponse par IgM est induite 20 jours après l'infection.
[Principe] Le test rapide Bioline™ Dengue NS1 Ag est un test en une étape, hautement sensible et spécifique conçu pour la détection qualitative de 
l'antigène NS1 du virus de la dengue. Lorsqu'il est ajouté au puits d'échantillon, l'antigène NS1 présent dans l'échantillon réagit avec les conjugués d'anticorps 
de souris monoclonaux anti-virus de la dengue/or colloïdal pour former un complexe anticorps – antigène. Lorsque ce complexe migre dans le dispositif de 
test, par chromatographie, il est capturé par des anticorps immobilisés et produit une ligne de test colorée à côté de la lettre « T » (ligne de test de l'antigène 
NS1). Une deuxième ligne sert au contrôle de la procédure. Elle apparaît systématiquement à côté de la lettre « C » (ligne de contrôle) lorsque la procédure 
de test a été réalisée correctement et lorsque les ingrédients actifs des principaux composants de la bandelette fonctionnent. Lorsque l'antigène NS1 du virus 
de la dengue est présent dans l'échantillon, la ligne de contrôle (« C ») et la ligne de test (« T ») apparaissent toutes  deux dans la fenêtre de résultat pour 
indiquer que le résultat est positif. Seule la ligne de contrôle (« C ») apparaît lorsque l'échantillon ne contient pas l'antigène NS1 ou lorsqu'il contient une 
quantité de l'antigène NS1 inférieure au seuil de détection ; dans ce cas, le résultat est négatif.
[Application] Le test rapide Bioline™ Dengue NS1 Ag est un dosage immunochromatographique in vitro, en une étape, conçu pour détecter l'antigène 
NS1 du virus de la dengue dans le sérum, le plasma ou le sang total humains. Le test est réservé à un usage professionnel dans le cadre de la différenciation 
présomptive des infections par le virus de la dengue. Le test Bioline™ Dengue NS1 Ag fournit uniquement un résultat préliminaire. D'autres méthodes 
diagnostiques spécifiques doivent être utilisées pour confirmer l'infection par le virus de la dengue. Ces méthodes peuvent inclure l'isolement du virus, la 
détection de l'antigène dans des préparations de tissus fixés, la RT-PCR et les tests sérologiques comme les méthodes d'inhibition de l'hémagglutination.
 
Matériel fourni et principes actifs des principaux composants
1.	 Le kit Bioline™ Dengue NS1 Ag contient les éléments suivants pour la réalisation du test :
•	 25 dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en aluminium
•	 25 compte-gouttes jetables
•	 1 mode d'emploi
2.	 Principes actifs des principaux composants
•	 1 bandelette de test incluse ; conjugués d'or : pool d'anticorps monoclonaux de souris anti-dengue NS1  - or colloïdal (0,0623 ±0,0200 μg), IgY 

de poulet   - or colloïdal (0,050 ±0,015 μg), Ligne de test : pool d'anticorps monoclonaux de souris anti-dengue NS1 (0,64 ±0,20 μg), Ligne de 
contrôle : anticorps monoclonaux de souris anti-IgY de poulet (0,64 ±0,20 μg)

Stockage et stabilité du kit
1.	 Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à l'humidité ; il doit être utilisé et stocké correctement.
•	 Conserver le kit de test entre 1 °C et 30 °C. Ne pas congeler le kit et ses composants, ni les exposer à des températures élevées.
•	 Procéder au test immédiatement après avoir retiré le dispositif de test de l'emballage en aluminium pour éviter de l'exposer à l'humidité.
2.	 Ne pas utiliser le kit ou ses composants au-delà de la date de péremption.
3.	 Ne pas utiliser le dispositif si l'emballage est endommagé ou n'est plus étanche.

Avertissements
1.	 Pour usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les composants du kit.
2.	 Les instructions doivent être suivies à la lettre pour obtenir des résultats précis. Toute personne voulant réaliser ce test doit être formée et avoir 

l'expérience nécessaire en matière de procédures de laboratoire.
3.	 Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation des échantillons.
4.	 Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons et se laver soigneusement les mains après.
5.	 Éviter les projections ou la formation d'aérosol avec les échantillons.
6.	 Nettoyer minutieusement tout déversement à l'aide d'un désinfectant approprié.
7.	 Décontaminer et jeter tous les échantillons, les kits de réaction et le matériel potentiellement contaminé (c'est-à-dire l'applicateur d'échantillon et le 

dispositif de test) dans un conteneur pour déchets présentant un danger biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux.

Collecte et stockage des échantillons
1.	 Sang total
•	 Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélèvement (contenant des anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA et 

le citrate de sodium). 
	  Attention : Ne pas utiliser de sang capillaire.
•	 Si les échantillons de sang ne sont pas testés immédiatement, ils doivent être réfrigérés entre 2 et 8 °C.
•	 Lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C, l'échantillon de sang doit être testé dans les 3 jours suivant le prélèvement.
•	 Ne pas utiliser un échantillon de sang stocké depuis plus de 3 jours, au risque de provoquer une réaction non spécifique.
•	 Ramener les échantillons de sang à température ambiante (entre 15 et 30 °C) avant utilisation.
2.	 Plasma ou sérum
•	 [Plasma] Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélèvement (contenant des anticoagulants tels que l'héparine, 

l'EDTA ou le citrate de sodium), puis centrifuger le tube pour obtenir un échantillon de plasma.
•	 [Sérum] Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélèvement (SANS anticoagulant). Laisser le sang coaguler 

pendant 30 minutes, puis centrifuger le sang pour obtenir un surnageant sérique.
•	 Si les échantillons de plasma ou de sérum ne sont pas testés immédiatement, ils doivent être réfrigérés entre 2 et 8 °C. Pour des périodes de stockage 

supérieures à 2 semaines, la congélation (à une température inférieure à -20 °C) est obligatoire. Ramener les échantillons de plasma ou de sérum à 
temperature ambiante (entre 15 et  30 °C) avant utilisation.

•	 Les échantillons de plasma ou de sérum contenant un précipité peuvent générer des résultats de test incohérents. Appliquer des techniques de 
laboratoire standard pour clarifier ces échantillons avant de procéder au test.

3.	 Précautions
•	 Éviter de soumettre les échantillons à des cycles répétés de congélation-décongélation.
•	 Les anticoagulants, notamment l'héparine, l'EDTA et le citrate, n'influent pas sur le résultat du test. L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été 

évaluée. Leur utilisation pourrait affecter le résultat du test.
•	 Utiliser un nouveau compte-gouttes ou un nouvel embout de pipette jetables pour chaque échantillon afin d'éviter toute contamination croisée entre 

les échantillons, qui pourrait entraîner des résultats erronés.

Procédure de test (voir l'illustration)
1.	 Laisser tous les composants du kit et les échantillons atteindre la température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) avant d'ouvrir le kit et de procéder au 

test.
2.	 Retirer le dispositif de test de l'emballage en aluminium et le placer sur une surface plane et sèche. Étiqueter le dispositif de test avec un identifiant 

patient. Effectuer le test immédiatement pour éviter d'exposer le dispositif de test à l'humidité.
3.	 À l'aide du compte-gouttes jetable, déposer 3 gouttes (environ 100 µl) d'échantillon dans le puits d'échantillon « S ».
4.	 Interpréter les résultats du test au bout de 15 à 20 minutes.

 Attention : Ne pas lire les résultats au-delà de 20 minutes ; une lecture effectuée après 20 minutes peut donner des résultats erronés.

3  x 15-20
MIN

Interprétation du test (voir l'illustration)
1.	 Résultat négatif : Lorsque seule la ligne de contrôle (« C ») apparaît dans la fenêtre de résultat, cela signifie que l'antigène NS1 n'était pas présent dans 

l'échantillon ou qu'il est présent en une quantité inférieure au seuil de détection.

C   T
2.	 Résultat positif : La présence de deux lignes colorées (« C » et « T ») dans la fenêtre de résultat indique que l'échantillon est positif pour l'antigène 

NS1. Ce résultat est évocateur d'un début d'infection par le virus de la dengue.
 Attention : En présence d'une ligne, aussi pâle soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.

C   T C   TC   T C   T
3.	 Résultat non valide : L'absence de ligne de contrôle (« C ») dans la fenêtre de résultat indique que le test n'est pas valide, même si une ligne de test          

(« T ») est présente. Il se peut que les instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test ait été endommagé. Lorsqu'un résultat non valide 
est obtenu, il est recommandé de tester à nouveau l'échantillon à l'aide d'un nouveau dispositif de test.

C   T C   TC   T C   T
Limites du test
1.	 Le taux de l'antigène NS1 du virus de la dengue varie en fonction du stade de la maladie.
•	 Certains patients produisent des anticorps anti-NS1. Dans ce cas, la détection de l'antigène NS1 est inhibée et il est possible d'obtenir un résultat négatif.
2.	 Il est possible d'obtenir un résultat négatif lorsque l'antigène NS1 du virus de la dengue n'est pas présent dans l'échantillon au moment du prélèvement, 

ou s'il est présent en une quantité inférieure au seuil de détection. Un résultat négatif n'exclut pas la possibilité d'infection par le virus de la dengue.
3.	 Comme tout test de diagnostic, les résultats doivent être étudiés avec d'autres informations cliniques à disposition du médecin.
4.	 Une réactivité sérologique croisée entre les virus du genre Flavivirus (p. ex. virus du Nil occidental, virus de l'encéphalite de Saint-Louis, virus de 

l'encéphalite japonaise, virus de la fièvre jaune, virus Zika) est fréquente. Bien qu'aucune réactivité croisée n'ait été observée lors des études internes (voir 
le paragraphe Caractéristiques de performance), il faut considérer qu'une réactivité croisée avec les virus du genre Flavivirus est possible.

5.	 Les résultats du test peuvent varier en fonction du moment où l'échantillon a été prélevé après l'apparition des symptômes, du type d'échantillon, du 
sérotype présent dans la population testée, de la méthode de référence et d'autres facteurs. Ces variables doivent être prises en compte lors de la 
comparaison des études.

Contrôle qualité interne
La surface du dispositif de test Bioline™ Dengue NS1 Ag présente une ligne « C » (ligne de contrôle) et une ligne « T » (ligne de test). Ni la ligne de test ni 
la ligne de contrôle n'est visible dans la fenêtre de résultat avant l'application d'un échantillon. La présence de la ligne de contrôle montre que les principes 
actifs des composants principaux de la bandelette ont fonctionné, mais elle ne garantit pas que l'échantillon a été correctement appliqué et n'indique pas un 
contrôle positif de l'échantillon.

Valeurs attendues
L'antigène NS1 doit pouvoir être détecté dès le premier jour après l'apparition de la fièvre et persiste jusqu'à 9 jours, qu'il s'agisse d'une primo-infection ou 
d'une infection secondaire. La primo-infection par le virus de la dengue se caractérise par la présence détectable d'anticorps IgM 3 à 5 jours après le début 
de l'infection. La dengue secondaire se caractérise par une augmentation des anticorps IgG spécifiques 1 à 2 jours après le début de l'infection, hausse 
accompagnée dans la majorité des cas d'une augmentation du taux d'IgM 20 jours après l'apparition des symptômes.
 
Caractéristiques de performances
•	 Le kit de test Bioline™ Dengue NS1 Ag est conçu pour avoir une sensibilité de 92,4 % (IC 95 % : 86,1-95,9 %) et une spécificité de 98,4 % (IC 95 % 

: 95,5-99,5 %).
Au total, 310 échantillons de sérum prélevés aux Philippines ont été analysés à l'aide du test Bioline™ Dengue NS1 Ag en Corée, et les échantillons 
ont été confirmés par RT-PCR.

Dengue NS1 Ag Dengue Duo
Positif Négatif

Dosage de référence : RT-PCR Pos. (118) 109 9
Neg. (192) 3 189

Bien que la performance attendue soit celle indiquée ci-dessus, les résultats de chaque laboratoire peuvent être différents de ces données car ils 
dépendent de la population concernée, notamment en raison de facteurs géographiques, de facteurs relatifs aux patients et au régime alimentaire, de 
facteurs relatifs à l'environnement et d'autres facteurs.

•	 Pour obtenir une sensibilité et une utilité clinique maximales, comparer les résultats ensemble aux méthodes de référence. Une personne est 
considérée positive pour l'infection par le virus de la dengue si la ligne de test apparaît. Des résultats positifs sur la ligne de test permettent un 
diagnostic plus sûr de l'infection par le virus de la dengue.

•	 Le kit de test Bioline™ Dengue NS1 Ag a été évalué sur 2 sites différents, comme indiqué ci-dessous.
1.	 Centre d'étude 1

Sensibilité du test Bioline™ Dengue NS1 Ag en fonction des symptômes cliniques
Au total, 230 échantillons de sérum prélevés aux Philippines ont été testés à l'aide du test Bioline™ Dengue NS1 Ag en Corée, puis confirmés par RT-
PCR.

Nombre de jours 
après l’apparition des 
symptômes

Nombre 
d’échantillons

Nombre d’échantillons positifs (%)
Anticorps 
IgG

Anticorps 
IgM

Total anticorps(*1) NS1 Ag Résultat 
final(*2)

Primo-
infection

1~7 52 9 (17,3) 21 (40,4) 23 (44,2) 43 (82,7) 49 (94,3)
8~14 30 26 (86,7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)
15~21 36 35 (97,2) 36 (100) 36 (100) 5 (13,9) 36 (100)

Dengue 
secondaire

1~7 36 24 (66,7) 8 (22,2) 24 (66,7) 24 (66,7) 32 (88,9)
8~14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41,2) 34 (100)
15~21 42 42 (100) 24 (57,2) 42 (100) 3 (7,2) 42 (100)

*1 : Anticorps IgG et/ou IGM dirigés contre le virus de la dengue   *2 : Antigène NS1 de la dengue et/ou anticorps IgG et IgM
2.	 Centre d'étude 2

L'étude de cohorte prospective a été réalisée à l'aide du test Bioline™ Dengue Duo au Centre des maladies transmissibles du Tan Seng Hospital 
à Singapour. Sur les 246a patients admissibles, les échantillons de sang total de 244 patients ont été testés avec le kit Bioline™ Dengue Duo. 
Parallèlement, 244 échantillons de plasma ont été envoyés à l'Institut pour l'environnement et la santé de Singapour pour effectuer des tests de 
confirmation (isolement viral, RT-PCR, NS1-, IgM- et IgG-ELISA). Lors des tests de confirmation, 147 échantillons se sont révélés positifs à la 
dengue et 50 échantillons négatifs à la dengue. Le dispositif Dengue NS1 Ag du test Dengue Duo a été évalué avec les 197 échantillons confirmés et 
le résultat indique une sensibilité de 81,6 % (120/147) et une spécificité de 98,0 % (49/50).

Type d’échantillon Nombre d’échantillons Bioline™ Dengue Ag NS1 Résultat (IC à 95 %)
Positif Négatif

DEN -1 22

147 120 27 Sensibilité : 81,6 % (74,6-87,1 %)
Spécificité : 98,0 % (89,5-99,7 %)

DEN -2 89
DEN -3 1
Indéterminé 35
Exclusion de la dengue aiguë 50 1 49

a. 2 des patients n'ont pas été testés au point d'intervention pour des raisons logistiques.
3.	 Test de réactivité croisée avec d'autres infections à Flavivirus et transmises par les moustiques 

Les 4 agents pathogènes suivants susceptibles de montrer une réactivité croisée n'ont eu aucun effet sur les résultats du test Bioline™ Dengue NS1 
Ag. Bien que les résultats de l'étude interne n'aient pas montré de réactivité croisée, cette éventualité ne peut être totalement exclue.

Maladie Positifs à l’Ag NS1/Total
Encéphalite japonaise 0/25
Fièvre jaune 0/25
Paludisme à P. falciparum 0/25
Paludisme à P. vivax 0/25
Total 0/100

4.	 La reproductibilité du test Bioline™ Dengue NS1 Ag (intra-cycle, inter-cycles et inter-lots) a été démontrée à l'aide de panels de référence internes. 
Toutes les valeurs étaient identiques aux critères d'acceptation des panels de référence.

5.	 Les performances du kit Bioline™ Dengue NS1 Ag ont été évaluées avec des substances potentiellement interférentes pertinentes. Des échantillons 
hémolytiques, lipémiques et ictériques, ainsi que des échantillons contenant des facteurs rhumatoïdes, ont été étudiés. Aucun de ces échantillons n'a 
montré d'interférence avec le kit de test.
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Clause de non responsabilité : 
Bien que toutes les précautions aient été prises afin de garantir l’efficacité diagnostique et la précision de ce produit, celui-ci étant utilisé hors du contrôle du fabricant et du 
distributeur, le résultat peut être affecté par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs de l’utilisateur. Une personne soumise à ce diagnostic doit obtenir la confirmation 
du résultat par un médecin.

Avertissement :
La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait être engagée pour toute perte, réclamation, coût ou dommage, qu’ils soient directs, indirects, liés ou 
consécutifs à un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de l’utilisation de ce produit.

About the test
[Introduction] Dengue viruses, transmitted by Ae. aegypti and Ae. albopictus mosquitoes, are widely distributed throughout the tropical and subtropical 
areas of the world. Dengue is an important arthropod-borne viral disease due to its high morbidity and mortality in humans. There are four known distinct 
serotypes: dengue virus 1, 2, 3 and 4. In children, infection is often sub-clinical or causes a self-limited febrile disease. However, if the patient is reinfected 
with a different serotype, risk of a more severe disease increases, such as dengue hemorrhagic fever or dengue shock syndrome. NS1 antigen is a highly-
conserved glycoprotein that is present at high concentrations in the sera of dengueinfected patients, during the early clinical phase of the disease. NS1 
antigen is found in specimens from primary or secondary dengue-infected patients between 1 and 9 days after onset of fever. IgM usually become detectable 
until 5 to 10 days after the onset of illness in cases of primary dengue infection and until 4 to 5 days after onset of illness in secondary infections. In primary 
infections, IgG appears by the 14th day and persists for life. In secondary infections, IgG levels rise for 1 - 2 days after the onset of symptoms and an IgM 
response is induced 20 days after infection.
[Test principle] The Bioline™ Dengue NS1 Ag test is a highly sensitive and specific one step assay for the qualitative detection of dengue virus NS1 antigen. 
When added to the specimen well, NS1 antigen present in the specimen reacts with mouse monoclonal anti-dengue Ab-colloidal gold conjugates, forming a 
complex of antibodies and antigen. As this complex migrates along the test device, by chromatography, it is captured by immobilized antibodies producing 
a colored Test Line adjacent to “T” (NS1 antigen Test Line). A second line is used for procedural control and should always appear adjacent to “C” (Control 
Line) if the test procedure is performed correctly and the active ingredients of main components on the strip are working. When dengue virus NS1 antigen 
is present in the specimen, both the Control (“C”) and Test (“T”) Lines appear in the result window, indicating a positive result. Only the Control Line (“C”) 
appears for specimens that do not contain NS1 antigen or contain NS1 antigen below the detectable levels, indicating a negative result.
[Intended use] The Bioline™ Dengue NS1 Ag test is an in vitro immunochromatographic, one step assay designed to detect dengue virus NS1 antigen in 
human serum, plasma or whole blood. The test is intended for professional use, to aid in the presumptive diagnosis of dengue infections. The Bioline™ Dengue 
NS1 Ag provides only a preliminary test result. Specific alternative diagnostic methods must be used to obtain a confirmation of dengue virus infection. This 
may include isolation of virus, antigen detection in fixed tissues, RT-PCR and serological testing such as haemagglutination inhibition.
 
Materials provided and active ingredients of main components 
1.	 Bioline™ Dengue NS1 Ag kit contains the following items to perform the assay.
•	 25 Test devices with desiccant in individual foil pouches
•	 25 Disposable droppers
•	 1 Instructions for use
2.	 Active ingredients of main components
•	 1 test strip includes; Gold Conjugates: Mouse monoclonal anti-dengue NS1 Ab pool - gold colloid (0.0623 ± 0.0200 μg), Chicken IgY - gold colloid (0.050 

± 0.015 μg), Test line: Mouse monoclonal anti-dengue NS1 Ab pool (0.64 ± 0.20 μg), Control line: Mouse monoclonal anti-chicken IgY (0.64 ± 0.20 μg)

Kit storage and stability
1.	 The test device is sensitive to both heat and humidity and must be used and stored properly.
•	 Store the test kit at between 1 °C and 30 °C. Do not freeze the kit or its components or expose them to high temperatures.
•	 Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch, to avoid exposure to moisture.
2.	 Do not use the kit or its components beyond the expiration date.
3.	 Do not use the device if the pouch is damaged or the seal is broken.

Warnings
1.	 For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
2.	 The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual performing an assay with this product must be trained in its use 

and must be experienced in laboratory procedures.
3.	 Do not eat or smoke while handling specimens.
4.	 Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
5.	 Avoid splashing or aerosol formation of specimen.
6.	 Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
7.	 Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials (i.e. specimen applicator, test device) in a biohazard 

container as if they were infectious waste.

Specimen collection and storage
1.	 Whole blood
•	 Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate). 

 Caution : Do not use capillary blood.
•	 If blood specimens are not immediately tested, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.
•	 If stored at 2 - 8 °C, the blood specimens must be used within 3 days. 
•	 Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.
•	 Bring whole blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.
2.	 Plasma or Serum
•	 [Plasma] Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate) and 

then centrifuge the tube to get plasma specimen.
•	 [Serum] Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulant). Leave blood to coagulate for 30 minutes and 

then centrifuge the tube to get serum specimen of supernatant.
•	 If plasma or serum specimens are not tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C. For storage period longer than 2 weeks, freezing (-20 

°C) is required. Bring plasma or serum specimen to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.
•	 Plasma or serum specimens containing a precipitate may yield inconsistent test results. Use standard laboratory techniques to clarify such specimens 

prior to testing.
3.	 Precaution
•	 Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.
•	 Anticoagulants including heparin, EDTA, and citrate do not affect the test result. Use of other anticoagulants have not been validated. Their use may 

affect the test result.
•	 Use a new disposable dropper or pipette tip for each specimen in order to avoid cross-contamination of either specimens which could cause erroneous 

results.

Test procedure (Refer to figure)
1.	 Allow all kit components and specimens to reach room temperature (between 15 °C and 30 °C) prior to opening and testing.
2.	 Remove the test device from the foil pouch, and place it on a flat, dry surface. Label the test device with a patient identifier. Perform the test 

immediately to avoid exposing test device to moisture.
3.	 With a disposable dropper, dispense 3 drops (about 100 µl) of specimen into the specimen well "S".
4.	 Interpret test results at 15 - 20 minutes.

 Caution : Do not read test results after 20 minutes; reading after 20 minutes can yield false results.

3  x 15-20
MIN

Test interpretation (Refer to figure)
1.	 Negative result : The presence of only Control Line (“C”) in the result window indicates that NS1 antigen was not present in the specimen or is 

present below the detectable levels.

C   T

2.	 Positive result : The presence of two colored lines (“C” and “T”) in the result window indicates that the specimen is positive for NS1 antigen. This 
suggests an early dengue infection.

 Caution : The presence of any line, no matter how faint, the result is considered positive.

C   T C   TC   T C   T
3.	 Invalid result : No Control Line (“C”) in the result window means the test is Invalid, whether or not the Test Line (“T”) is present. The instructions 

may not have been followed correctly or the test may have been compromised. When an Invalid result is obtained, it is recommended that the 
specimen be retested using a new device.

C   T C   TC   T C   T

Test limitations
1.	 The level of dengue virus NS1 antigen varies depending on the stage of disease.
•	 Anti-NS1 antibodies are produced in some patients. In this case, the detection of NS1 antigen is inhibited and a negative result may occur.
2.	 A negative result can occur if the dengue NS1 antigen is not present in the specimen when it is collected or are below the detectable level. A negative 

test result does not exclude the possibility of dengue infection. 
3.	 As with all diagnostic tests, results must be considered with other clinical information available to the physician.
4.	 Serological cross reactivity across Flavivirus genus (e.g. West Nile virus, St. Louis Encephalitis virus, Japanese Encephalitis virus, Yellow Fever virus, 

Zika virus) is common. While there was no cross reactivity observed in internal studies (See Performance Characteristics Section), cross reactivity 
with the Flavivirus genus must be considered as possible.

5.	 Test results can vary according to the time at which the specimen was collected following onset of symptoms, the specimen type, serotype present in 
the population tested, reference method utilized and other factors. These variables must be considered when comparing studies.

Internal quality control
The Bioline™ Dengue NS1 Ag test device has "C" (Control Line) and "T" (Test Line) on the surface of the device. Neither the test line nor the control line is 
visible in the result window before applying a specimen. The presence of the Control Line shows that the active ingredients of main components on the strip 
were functional, but is not a guarantee that the specimen has been properly applied and does not represent a positive specimen control.

Expected value
NS1 antigen is expected to be detected 1 day after the onset of fever and persist up to 9 days in both primary and secondary dengue infection. Primary 
dengue infection is characterized by the presence of detectable IgM 3 - 5 days after the onset of infection. Secondary dengue infection is characterized by 
the elevation of specific IgG 1 - 2 days after the onset of infection and, in the majority of cases, this is generally accompanied by an elevation of IgM 20 days 
after onset of symptoms.
 
Performance Characteristics
•	 Bioline™ Dengue NS1 Ag test kit is designed to have 92.4% (95% CI : 86.1-95.9%) of sensitivity and 98.4% (95% CI : 95.5-99.5%) of specificity.

A total of 310 serum specimens collected from Philippines were tested with the Bioline™ Dengue NS1 Ag in Korea and the specimens were confirmed 
by RT-PCR.

Dengue NS1 Ag Dengue Duo
Pos. Neg.

Reference assay : RT-PCR Pos. (118) 109 9
Neg. (192) 3 189

Even though our intended performance is as above, the results of individual laboratories may vary from these data because the results can be unique 
to the population it serves depending upon geographical, patient, dietary, environmental and other factors.

•	 Highest sensitivity and clinical utility is achieved by considering all results in aggregate versus the reference methods. An individual is considered 
positive for dengue infection if Test Line appears. Positive results on Test Line provide greater confidence in the diagnosis of dengue infection.

•	 Bioline™ Dengue NS1 Ag test kit has been evaluated in 2 different sites as below.
1.	 Study Site 1

Sensitivity of Bioline™ Dengue NS1 Ag related to clinical symptoms
A total of 230 serum specimens collected from Philippines were tested with the Bioline™ Dengue NS1 Ag in Korea and the specimens were 
confirmed by RT-PCR.

Days after symptom 
onset

No. of 
specimens

No. of positive specimens (%)
IgG antibody IgM antibody Total Antibody(*1) NS1 Ag Final Result(*2)

Primary 
infection

1~7 52 9 (17.3) 21 (40.4) 23 (44.2) 43 (82.7) 49 (94.3)
8~14 30 26 (86.7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)
15~21 36 35 (97.2) 36 (100) 36 (100) 5 (13.9) 36 (100)

Secondary  
infection

1~7 36 24 (66.7) 8 (22.2) 24 (66.7) 24 (66.7) 32 (88.9)
8~14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41.2) 34 (100)
15~21 42 42 (100) 24 (57.2) 42 (100) 3 (7.2) 42 (100)

*1: Dengue IgG and/or IgM   *2: Dengue NS1 and/or IgG&IgM antibody
2.	 Study Site2

The prospective cohort study was performed using Bioline™ Dengue Duo at the communicable Disease Centre, Tan Seng Hospital, Singapore. Of 
246a eligible patients, 244 patient whole blood specimens were tested using Bioline™ Dengue Duo. Concurrently, 244 plasma specimens were sent 
to the environment health institute, Singapore for confirmatory testing (viral isolation, RT-PCR, NS1-, IgM-, and IgG-ELISA). In the confirmatory 
testing, 147 specimens were confirmed as dengue positive and 50 specimens were dengue negative. Dengue NS1 Ag device of Dengue Duo was 
evaluated with the 197 confirmed specimens and the result shows sensitivity of 81.6 % (120/147) and specificity of 98.0 %(49/50).

Specimen type Specimen No. Bioline™ Dengue Ag NS1 Result (95% CI)
Positive Negative

DEN -1 22

147 120 27 Sensitivity: 81.6 % (74.6-87.1 %)
Specificity: 98.0 % (89.5-99.7 %)

DEN -2 89
DEN -3 1
Undetermined 35
Dengue negative 50 1 49

a. 2 did not have point of- care testing performed for logistical reasons.
3.	 Cross-reactivity test with other Flavivirus mediated and mosquitoes-borne disease

The following 4 potential cross-reacting pathogens had no effect on test results of Bioline™ Dengue NS1 Ag. Even though there are no cross 
reactivity in the results of internal study, the possibility can't be excluded completely.

Disease Dengue NS1 Ag Positive/Total
Japanese Encephalitis 0/25
Yellow Fever 0/25
Malaria P. falciparum 0/25
Malaria P. vivax 0/25
Total 0/100

4.	 Reproducibility of Bioline™ Dengue NS1 Ag has been demonstrated using in-house reference panels for withinrun, between-run and batch-to-batch 
studies. All values were identical to reference panel acceptance criteria.

5.	 The performance of Bioline™ Dengue NS1 Ag kit was evaluated with potential relevant interfering substances. Hemolytic, lipaemic, icteric specimens 
and those containing rheumatoid factors were investigated. None of the specimens were found to interfere with this test kit.
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Product Disclaimer:
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product, the product is used outside of the control of the 
manufacturer and distributor and test results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The subject of the diagnosis should 
consult a doctor for further confirmation of the test result.

Warning:
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or consequential losses, liability, claims, costs or damages arising 
from or related to an incorrect positive or negative diagnosis using this product.
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Acerca de la prueba
[Introducción] Los virus del dengue, que son transmitidos por los mosquitos Ae. aegypti y Ae. albopictus se distribuyen ampliamente por todas las regiones 
de los trópicos y subtrópicos del mundo. El dengue es una enfermedad vírica transmitida por artrópodos de importancia debido a su alta morbilidad y 
mortalidad en los seres humanos. Se conocen cuatro serotipos distintos: virus del dengue 1, 2, 3 y 4. En los niños, la infección es, con frecuencia, subclínica 
o causa una enfermedad febril autolimitada. Sin embargo, si el paciente se infecta de nuevo con un serotipo diferente, aumenta el riesgo de que se produzca 
una enfermedad más grave, como la fiebre hemorrágica por dengue o el síndrome de shock por dengue. El antígeno NS1 es una glicoproteína muy bien 
conservada, presente en altas concentraciones en el suero de pacientes infectados con el dengue, durante la fase clínica inicial de la enfermedad. El 
antígeno NS1 se encuentra en las muestras de pacientes infectados con dengue primario o secundario entre 1 y 9 días después del inicio de la fiebre. La IgM 
generalmente se puede detectar hasta 5 a 10 días después del inicio de la enfermedad en casos de primoinfección por dengue y hasta 4 a 5 días después del 
inicio de la enfermedad en infecciones secundarias. En las primoinfecciones, la IgG aparece el día 14 y persiste de por vida. En las infecciones secundarias, 
aumentan los niveles de IgG durante 1 a 2 días después del inicio de los síntomas y se origina la respuesta de lgM a los 20 días de la infección.
[Principio del test] La prueba de detección rápida Bioline™ Dengue NS1 Ag es un ensayo de un solo paso de alta sensibilidad y especificidad para la detección 
cualitativa del antígeno NS1 del virus del dengue. Cuando se añade al pocillo para muestras, el antígeno NS1 presente en la muestra reacciona con los 
conjugados de oro coloidal-anticuerpos monoclonales murinos contra el dengue, formando un complejo de anticuerpos y de antígeno. A medida que este 
complejo se desplaza a lo largo del dispositivo de prueba, por cromatografía, es capturado por anticuerpos inmovilizados que producen una línea de prueba de 
color adyacente a “T” (línea de prueba de antígeno NS1). Se utiliza una segunda línea para el control del procedimiento y siempre debe aparecer adyacente a 
“C” (línea de control) si el procedimiento de prueba se realiza correctamente y los ingredientes activos de los principales componentes de la tira funcionan. 
Cuando el antígeno NS1 del virus del dengue está presente en la muestra, las líneas de control (“C”) y de prueba (“T”) aparecen en la ventana de resultados, 
lo que indica un resultado positivo. Solo aparece la línea de control ("C") en las muestras que no contienen el antígeno NS1 o que contienen el antígeno NS1 
por debajo de los niveles detectables, lo que indica un resultado negativo.
[Uso previsto] La prueba de detección rápida Bioline™ Dengue NS1 Ag es un inmunoensayo cromatográfico in vitro de un paso diseñado para detectar 
el antígeno NS1 del virus del dengue en suero, plasma o sangre completa humana. Esta prueba se ha diseñado para uso profesional, como ayuda en el 
diagnóstico de sospecha de infecciones por dengue. La prueba Bioline™ Dengue NS1 Ag proporciona únicamente un resultado preliminar. Deben emplearse 
métodos diagnósticos alternativos específicos para obtener una confirmación de la infección por el virus del dengue. Esto puede incluir el aislamiento del 
virus, la detección del antígeno en tejidos fijados, las pruebas de PCR en tiempo real y las pruebas serológicas, como la inhibición de la hemaglutinación.
 
Materiales proporcionados y principios activos de los principales componentes 
1.	 El kit Bioline™ Dengue NS1 Ag contiene los siguientes elementos para realizar el ensayo.
•	 25 dispositivos de prueba con desecante en bolsas de papel de aluminio individuales
•	 25 goteros desechables
•	 1 instrucciones de uso
2.	 Ingredientes activos de los componentes principales
•	 1 tira reactiva incluida; conjugados de oro: Grupo de NS1 Ab antidengue monoclonal de ratón conjugado con coloide de oro (0,0623 ± 0,0200 μg), 

IgY de pollo conjugada con coloide de oro (0,050 ± 0,015 μg), Línea de prueba: Grupo de NS1 Ab antidengue monoclonales de ratón 
(0,64 ± 0,20 μg), Línea de control: IgY antipollo monoclonal de ratón (0,64 ± 0,20 μg)

Conservación y estabilidad del kit
1.	 El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad, y debe usarse y conservarse adecuadamente.
•	 Almacene el kit de análisis a entre 1 °C y 30 °C. No congele el kit ni sus componentes y no los exponga a altas temperaturas.
•	 Realice la prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio para evitar la exposición a la humedad.
2.	 No utilice el kit ni sus componentes después de su fecha de caducidad.
3.	 No utilice el dispositivo si la bolsa está dañada o el sello está roto.

Advertencias
1.	 Solo para uso diagnóstico in vitro. No reutilice el dispositivo de prueba ni los componentes del kit.
2.	 Las instrucciones se deben seguir al pie de la letra para lograr resultados exactos. Toda persona que realice un ensayo con este producto debe haber 

recibido formación sobre su uso y tener experiencia en los procedimientos de laboratorio.
3.	 No coma ni fume durante la manipulación de las muestras.
4.	 Use guantes de protección durante la manipulación de las muestras y lávese bien las manos cuando haya terminado.
5.	 Evite las salpicaduras o la formación de aerosoles de la muestra.
6.	 Limpie a fondo los derrames con un desinfectante adecuado.
7.	 Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reacción y materiales potencialmente contaminados (como el aplicador de la muestra o el 

dispositivo de prueba) en un recipiente para residuos biológicos peligrosos, como si se tratara de residuos infecciosos.

Recogida y conservación de la muestra
1.	 Sangre completa
•	 Mediante venopunción, recoja sangre completa en el tubo de recogida (con anticoagulantes que incluyan heparina, EDTA y citrato sódico). 

 Atención: No utilice sangre capilar.
•	 Si las muestras de sangre no se analizan de inmediato, deben refrigerarse a una temperatura entre 2 y 8 °C.
•	 Si se almacena entre 2 y 8 °C, la muestra de sangre se debe analizar en un plazo de 3 días.
•	 No utilice muestras de sangre almacenadas durante más de 3 días; pueden causar una reacción no específica.
•	 Antes de su uso, las muestras de sangre deben alcanzar la temperatura ambiente (15-30 °C).
2.	 Plasma o suero
•	 [Plasma] Cuando se use la venopunción, recoja la sangre completa en el tubo de recogida (con anticoagulantes que incluyan heparina, EDTA y citrato 

sódico) y centrifugue el tubo para obtener una muestra de plasma.
•	 [Suero] Cuando se use la venopunción, recoja la sangre completa en el tubo de recogida (SIN anticoagulante). Deje coagular la sangre durante 30 

minutos y centrifugue el tubo para obtener una muestra de suero del sobrenadante.
•	 Si las muestras de plasma o suero no se analizan de inmediato, deben refrigerarse entre 2 y 8 °C. Para periodos de conservación superiores a dos 

semanas (por debajo de -20 ºC), es necesario congelar las muestras. Antes de su uso, las muestras de plasma o suero deben alcanzar la temperatura 
ambiente (15 - 30 °C).

•	 Las muestras de plasma o suero con precipitados pueden producir resultados de prueba incoherentes. Utilice técnicas de laboratorio estándar para 
aclarar tales muestras antes de la prueba.

3.	 Precauciones
•	 Se debe evitar la repetición de ciclos de congelación-descongelación de las muestras.
•	 Los anticoagulantes que contienen heparina, EDTA y citrato no afectan al resultado de la prueba. El uso de otros anticoagulantes no ha sido validado. 

Su uso puede afectar el resultado de la prueba.
•	 Utilice un nuevo cuentagotas o punta de pipeta desechable para cada muestra, con el fin de evitar la contaminación cruzada de las muestras, lo que 

podría producir resultados erróneos.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)
1.	 Deje que los todos los componentes del kit y las muestras alcancen la temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C) antes de abrir y realizar la prueba.
2.	 Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio y colóquelo en una superficie plana y seca. Etiquete el dispositivo de prueba con una 

identificación del paciente. Realice la prueba inmediatamente para evitar que el dispositivo de prueba se exponga a la humedad.
3.	 Con uno de los goteros desechables proporcionados, dispense 3 gotas (100 μl aproximadamente) de la muestra en el pocillo para muestras "S".
4.	 Interprete los resultados de la prueba a los 15 - 20 minutos.

 Atención: No interprete los resultados de la prueba después de que hayan transcurrido 20 minutos; la interpretación después de 20 minutos 
puede producir falsos resultados.

3  x 15-20
MIN

Interpretación de la prueba (consulte la figura)
1.	 Resultado negativo : La presencia solo de la línea de control (“C”) en la ventana de resultados indica que el antígeno NS1 no estaba presente en la 

muestra o que está presente por debajo de los niveles detectables.

C   T
2.	 Resultado positivo : La presencia de dos líneas de color (“C” y “T”) en la ventana de resultados indica que la muestra es positiva para el antígeno NS1. 

Esto sugiere una infección temprana por dengue.
 Atención: La presencia de cualquier línea, aunque sea débil, indica un resultado positivo.

C   T C   TC   T C   T
3.	 Resultado no válido : Si no hay línea de control (“C”) en la ventana de resultados significa que la prueba no es válida, esté o no presente la línea de 

prueba (“T”). Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba se haya visto comprometida. Cuando se obtenga un 
resultado no válido, se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo.

C   T C   TC   T C   T
Limitaciones de la prueba
1.	 El nivel del antígeno NS1 del virus del dengue varía según la fase de la enfermedad.
•	 Algunos pacientes producen anticuerpos anti-NS1. En tal caso, la detección del antígeno NS1 se inhibe y puede producirse un resultado negativo.
2.	 Puede producirse un resultado negativo si el antígeno NS1 del dengue no está presente en la muestra cuando se recoge o se encuentra por debajo del 

nivel detectable. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de infección por dengue.
3.	 Al igual que con todas las pruebas de diagnóstico, los resultados se deben considerar teniendo en cuenta otra información clínica disponible para el 

médico. 
4.	 Es común la reactividad cruzada serológica con el género Flavivirus (p.ej., virus del Nilo Occidental, virus de la encefalitis de San Luis, virus de 

la encefalitis japonesa, virus de la fiebre amarilla, virus Zika). Aunque no se observó reactividad cruzada en estudios internos (véase la sección de 
características de rendimiento), debe considerarse la posibilidad de reactividad cruzada con el género Flavivirus.

5.	 Los resultados de la prueba pueden variar en función de la hora en que se recogió la muestra una vez que aparecieron los síntomas, el tipo de muestra, 
el serotipo presente en la población sometida a prueba, el método de referencia utilizado y otros factores. Estas variables deben tenerse en cuenta al 
comparar estudios.

Control de calidad interno
El dispositivo de prueba Bioline™ Dengue NS1 Ag tiene una "C" (línea de control) y una "T" (línea de prueba) en la superficie del dispositivo. Ni la línea de 
prueba ni la línea de control son visibles en la ventana de resultados antes de aplicar una muestra. La presencia de la línea de control muestra que los principios 
activos de los principales componentes de la tira funcionan, pero no es garantía de que se haya aplicado correctamente la muestra y no representa un control 
de la muestra positivo.

Valores previstos
Se prevé que el antígeno NS1 se detecte 1 día después del inicio de la fiebre y que persista hasta 9 días en la primoinfección y la infección secundaria por 
dengue. La primoinfección por dengue se caracteriza por la presencia de IgM detectable entre 3 y 5 días después del inicio de la infección. La infección 
secundaria por dengue se caracteriza por la elevación de los anticuerpos IgG específicos entre 1 y 2 días después del inicio de la infección y, en la mayoría de 
casos, suele ir acompañada de una elevación de la IgM 20 días después del inicio de los síntomas.
 
Características de rendimiento
•	 El kit de análisis Bioline™ Dengue NS1 Ag se ha diseñado para tener una sensibilidad del 92,4 % (IC del 95 %: 86,1-95,9 %) y una especificidad del 

98,4 % (IC del 95 %: 95,5-99,5 %).
En Corea, se analizaron con Bioline™ Dengue NS1 Ag un total de 310 muestras de suero recogidas en Filipinas, y las muestras se confirmaron 
mediante PCR en tiempo real.

Dengue NS1 Ag Dengue Duo
Pos. Neg.

Ensayo de referencia: PCR en tiempo real Pos. (118) 109 9
Neg. (192) 3 189

Aunque el rendimiento pretendido es el anterior, los resultados de los laboratorios individuales pueden ser diferentes a estos datos, ya que pueden ser 
exclusivos de la población atendida en función del área geográfica, el paciente, la dieta, factores ambientales y otros.

•	 La máxima sensibilidad y utilidad clínica se logran al considerar los resultados en conjunto frente a los métodos de referencia. Se considera que un 
individuo ha dado positivo en infección por dengue si aparece la línea de prueba. Los resultados positivos en la línea de prueba proporcionan una mayor 
confianza en el diagnóstico de la infección por dengue.

•	 El kit de análisis Bioline™ Dengue NS1 Ag se ha evaluado en 2 centros diferentes, como se indica más adelante.
1.	 Centro 1 del estudio

Sensibilidad de Bioline™ Dengue NS1 Ag relacionada con síntomas clínicos
En Corea, se analizaron con Bioline™ Dengue NS1 Ag un total de 230 muestras de suero recogidas en Filipinas, y las muestras se confirmaron 
mediante PCR en tiempo real.

Días después del inicio 
de los síntomas

Número 
de 
muestras

Número de muestras positivas (%)
Anticuerpo 
IgG

Anticuerpo 
IgM

Total de 
anticuerpos(*1)

NS1 Ag Resultado 
final(*2)

Primoinfección
1~7 52 9 (17,3) 21 (40,4) 23 (44,2) 43 (82,7) 49 (94,3)
8~14 30 26 (86,7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)
15~21 36 35 (97,2) 36 (100) 36 (100) 5 (13,9) 36 (100)

Infección 
secundaria

1~7 36 24 (66,7) 8 (22,2) 24 (66,7) 24 (66,7) 32 (88,9)
8~14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41,2) 34 (100)
15~21 42 42 (100) 24 (57,2) 42 (100) 3 (7,2) 42 (100)

*1: IgG y/o IgM del dengue   *2: Dengue NS1 Ag y/o anticuerpos IgG e IgM
2.	 Centro 2 del estudio

El estudio prospectivo de cohortes se llevó a cabo utilizando Bioline™ Dengue Duo en el Centro de Enfermedades Transmisibles, Hospital Tan Seng, 
Singapur. De los 246a pacientes elegibles, se analizaron 244 muestras de sangre completa empleando Bioline™ Dengue Duo. Simultáneamente, se 
enviaron 244 muestras de plasma al Instituto de Salud Ambiental de Singapur para realizar pruebas de confirmación (aislamiento viral, RT-PCR, NS1-
, IgM- e IgG-ELISA). En las pruebas de confirmación, 147 muestras se confirmaron como positivas para dengue y 50 muestras resultaron negativas 
para dengue. El dispositivo Dengue NS1 Ag del Dengue Duo fue evaluado con las 197 muestras confirmadas, y el resultado demuestra una sensibilidad 
del 81,6 % (120/147) y una especificidad del 98,0 % (49/50).

Tipo de muestra N.º de muestra Bioline™ Dengue Ag NS1 Resultado (IC del 95 %)
Positivo Negativo

DEN -1 22

147 120 27 Sensibilidad : 81,6 % (74,6-87,1 %)
Especificidad : 98,0 % (89,5-99,7 %)

DEN -2 89
DEN -3 1
Indeterminada 35
Exclusión de dengue agudo 50 1 49

a. 2 de ellos no se sometieron a las pruebas point of-care por motivos logísticos.
3.	 Prueba de reactividad cruzada con otras enfermedades mediadas por Flavivirus y transmitidas por mosquitos

Los 4 patógenos siguientes con reactividad cruzada potencial no tuvieron efecto alguno en los resultados de la prueba Bioline™ Dengue NS1 Ag. A 
pesar de que no se muestra reactividad cruzada en los resultados del estudio interno, no puede descartarse por completo esta posibilidad.

Enfermedad Dengue NS1 Ag positivo/total
Encefalitis japonesa 0/25
Fiebre amarilla 0/25
Malaria P. falciparum 0/25
Malaria P. vivax 0/25
Total 0/100

4.	 La reproducibilidad de la prueba Bioline™ Dengue NS1 Ag se ha demostrado mediante estudios intraensayo, interensayo y lote a lote con paneles de 
referencia internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios de aceptación de los paneles de referencia

5.	 El rendimiento del kit Bioline™ Dengue NS1 Ag se evaluó con sustancias interferentes potencialmente relevantes. Se investigaron muestras 
hemolíticas, lipémicas, ictéricas y con contenido de factores reumatoides. No se encontraron interferencias de ninguna de las muestras con este kit de 
análisis.
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Limitación de responsabilidad :
Aunque se hayan tomado todas las precauciones para garantizar la eficacia de diagnóstico y la precisión de este producto, su uso queda fuera del control del 
fabricante y el distribuidor; por consiguiente, el resultado puede verse afectado por factores medioambientales y/o errores del usuario.

Advertencia :
Los fabricantes y distribuidores de este producto no serán responsables ante cualquier pérdida, reclamación, coste o daño ya sea directo o indirecto o que 
resulte como consecuencia de o con relación a un diagnóstico incorrecto, ya sea positivo o negativo, en el uso de este producto.
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Temperature limitation
Limitation de température
Limitaciones de temperatura

For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para diagnóstico in vitro 

Do not reuse 
Ne pas réutiliser
No reutilizar

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad

Contains sufficient for X tests
Contenu suffisant pour X tests
Contenido suficiente para X pruebas

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado

Catalog Number 
Référence catalogue
Número de catálogo

Lot Number
Numéro de lot
Número de Iote

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC 
Marquage CE conforme à la directive européenne sur les dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro 98/79/CE 
Marcado CE según la Directiva sobre dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 
98/79/CE 

Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Instructions for use
Mode d'emploi
Instrucciones de uso

Keep dry
Conserver au sec 
Mantener en un lugar seco 

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Mantener alejado de la luz del sol 

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
No lo use si el envase está dañado

Caution
Attention
Atención
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