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AMPLIRUN® PARAINFLUENZA 2 RNA CONTROL

C €0123

MBC038

Produto para diagnéstico in vitro

FINALIDADE PREVISTA

ARN purificado de virus da parainfluenza 2 a utilizar para controlo de técnicas com
base na amplificagdo de acidos nucleicos.

0 dispositivo € um controlo ensaiado.

INTRODUGAO

Os virus da parainfluenza humanos séo virus envelopados, helicoidais, de ARN (-)
de cadeia simples com diametros de 150 a 250 nm. Estdo associados a infe¢do
do aparelho respiratério superior.

CARACTERISTICAS

VIRCELL RNA CONTROL estd incluido num saco em folha de aluminio
termicamente selado, que contém um saco de gel de silica.

VIRCELL RNA CONTROL ¢ liofilizado. E necessario reconstitui-lo antes de ser
usado (consulte a secgdo "Tratamento preparatdrios do dispositivo").
Preparagdo: Cultivado em células LLC-MK?2 infetadas.

Preparagdo para a extragdo: Método de extragdo comercial de ARN gendmico.

MATERIAIS FORNECIDOS

[1] VIRCELL PAR2 RNA CONTROL: 1 frasco com ARN liofilizado do virus da
parainfluenza 2, (estirpe Greer), (12500-20000 cdpias/ul apés reconstitui¢do (a
concentragdo do lote vem descrita na Ficha de Dados do Produto (Product
Datasheet)). A quantificagdo de ARN foi realizada por uma PCR em tempo real.
[2] VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION: 500 ul de dgua de grau de
biologia molecular, sem DNase e RNase.

Materiais especiais exigidos mas néo fornecidos:
Kit de diagndstico adicional.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E DE MANUSEAMENTO
N4o sdo necessarias condigbes de transporte especiais.
Conservar o frasco liofilizado entre 2 e 8 °C dentro do saco em folha de aluminio.

ESTABILIDADE DURANTE A UTILIZAGAQ

VIRCELL RNA CONTROL reconstituido: conservar de -90 °C a -70 °C e utilizar até
a data de validade. Evitar mais de 3 ciclos de congelagéo - descongelagao durante
este periodo. Conservar de 2 °C a 8 °C e utilizar no prazo de 30 min.

VIRCELL RNA CONTROL uma vez reconstituido deve ser aliquotado para evitar a
congelagdo e descongelagdo repetidas. O produto estd estdvel até a data de
validade indicada na etiqueta, se as instrugdes de utilizagdo forem seguidas.

A VIRCELL, S.L. ndo se responsabiliza pela utilizagdo inadequada dos reagentes
contidos no kit.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Este produto destina-se ao diagndstico in vitro, sendo indicado para utilizagdo
por profissionais de salde qualificados.

2. A utilizagdo deste produto deve estar limitada apenas a pessoal com formagéo
em técnicas moleculares.

3. A utilizagdo deste kit exige uma leitura cuidadosa e compreenséo do folheto
informativo. E necessario sequir com rigor as indicagdes para se obter resultados
fidveis.

4. Use equipamento de protegéo individual ao manusear as amostras e reagentes.
Lave as méos adequadamente ap6s manusear as amostras e reagentes. Todos
os procedimentos devem ser realizados de acordo com as normas de seguranga
aprovadas.

5. A utilizagdo de pontas de pipeta com filtro € essencial para evitar
contaminagoes.

6. N&o pipetar com a boca.

7. Nao utilizar em caso de deterioragdo da embalagem.

8. Nao use o kit apds o prazo de validade.

9. N&o deixe os reagentes em temperatura diferente da recomendada por mais
tempo do que o absolutamente necessario.

10. Mantenha os recipientes para amostras e reagentes fechados enquanto ndo
estiverem a ser manuseados.

11. Utilizar todos os reagentes em condigdes de assépsia, de modo a evitar
contaminagdes microbianas.
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12. Os componentes deste kit poderiam incluir dcidos nucleicos. Preste atengdo
aos regulamentos locais para eliminagédo de residuos.

13. Eliminar os reagentes nao utilizados e residuos de acordo com todos os
regulamentos aplicaveis.

14. As amostras devem ser manuseadas como no caso de amostras infetadas
utilizando procedimentos laboratoriais de seguranga. Limpe e desinfete todas as
superficies de trabalho com uma solugdo preparada na hora de hipoclorito de
sddio a 0,5% em dgua desionizada ou destilada.

15. As diluigdes inferiores a 1000 cdpias/ul devem ser realizadas imediatamente
antes da utilizagdo. O congelamento de diluigdes do produto com menos de 1000
copias/pl ndo é recomendado, pois pode ocorrer a degradagao parcial de ARN.
16. Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente pertencem.

TRATAMENTO PREPARATORIOS DO DISPOSITIVO

1. Rasgue o saco em folha de aluminio que contém o VIRCELL RNA CONTROL [1].
2. Centrifugue o VIRCELL RNA CONTROL [1] durante 1 minuto a 1000 g.

3. Adicione 50 pl de VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION [2] e
misture até estar completamente reconstituida. A concentragéo sera de 12500-
20000 copias/pl apés reconstituigdo (a concentragdo do lote vem descrita na
Ficha de Dados do Produto (Product Datasheet)).

4. Agite com o vortex durante 30 segundos para dissolver e homogeneizar
completamente.

5. E recomendavel preparar aliquotas do VIRCELL RNA CONTROL. No caso de
preparagdo de diluigdes, utilize VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION
[2] para este efeito.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Apds a reconstituigdo do dcido nucleico, utilize-o de acordo com as indicagdes do
kit de diagndstico adicional. Utilize VIRCELL CONTROL ressuspendido como uma
amostra clinica extraida adicionando-a diretamente a reagentes de amplificagéo.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

Cada lote encontra-se sujeito a um teste de controlo de qualidade interno, antes
do seu envio. A andlise do controlo de qualidade é realizada por uma PCR em
tempo real. Os resultados finais do controlo de qualidade para cada lote particular
encontram-se disponiveis.

VALIDAGAO DO TESTE
Consulte as indicagdes do kit de diagndstico adicional.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Consulte as indicagdes do kit de diagndstico adicional.

LIMITAGOES DE UTILIZAGAO

1. Este reagente destina-se a ser utilizado com métodos de diagndstico humano.
Outros métodos ndo foram verificados.

2. Este controlo de funcionamento externo ndo substitui os controlos internos do
kit de diagndstico.

3. AMPLIRUN® néo foi concebido para ser usado com um kit de diagnéstico
especifico. E utilizado para controlar a amplificacdo de um procedimento
funcional de um laboratério de diagndstico.

4.0 teste de identidade foi executado por alguns iniciadores especificos de
acordo com as sequéncias publicamente disponiveis do micro-organismo. As
alteragBes nas sequéncias dos iniciadores da reagdo podem produzir resultados
diferentes.

5. A quantificagdo foi executada pela qPCR da nossa prépria marca em relagéo a
um padréo usado como calibrador. Os resultados podem variar com as condigfes
de amplificagdo do utilizador final.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

PRECISAQ

A anélise PCR em tempo real inclui 2 réplicas de cada frasco, que foram ensaiadas
2 vezes por dia durante 20 dias (com diferentes termocicladores, CFX96 (Bio-
Rad)). Determinou-se a precisdo na mesma determinagdo, a precisdo entre
determinag@es, a precisdo entre dias e a preciséo interlaboratorial.

Foram obtidos os seguintes resultados:
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amosta | mesmoensao | Precisdoentre | Precstoente | TS
%oV ensaios %CV dias %CV %CV
Vircell
0,6 03 1,1 13
Control

CV: Coeficiente de variagéo

TESTE DE IDENTIDADE

A anélise PCR foi efetuada utilizando um par de oligonucleétidos especifico para
a identificagdo de virus da parainfluenza 2, previamente descrito na literatura. As
reagOes produziram uma amplificagdo especifica.

TESTE DE QUANTIFICAGAO

A quantificagdo é baseada em qPCR em Tempo Real usando o método da curva
de calibragdo. A concentragdo é determinada pela interpolagdo do valor Ct obtido
na curva de calibragdo previamente obtida, efetuada com o padrdo de
quantificagdo correspondente.

Foram obtidos os seguintes resultados:

A concentragao estava dentro da faixa de 12500-20000 copias/pl
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