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MICROBIOLOGISTS

AMPLIRUN® TRICHOMONAS
VAGINALIS DNA CONTROL

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro

MBC079: ADN purificado de Trichomonas vaginalis a utilizar
para controlo de técnicas de diagndstico in vitro com base na
amplificagdo de acidos nucleicos.

INTRODUCAO:

Trichomonas vaginalis é um protozoario flagelado que
aparentemente ndo tem uma forma de cisto e ndo sobrevive
bem no ambiente externo. Reside no aparelho genital inferior
feminino e na uretra e prdstata do homem e é transmissivel
sexualmente. Causa vaginite, cervicite e uretrite.

CARACTERISTICAS:

O 4cido nucleico liofilizado estd incluido num saco em folha de
aluminio termicamente selado, que contém um saco de gel de
silica. E necessario proceder a reconstituicio antes da
utilizagdo (consulte "Preparagdo dos reagentes").

Preparagdo: Cultivada em meio de cultura "LYI".
Preparagdo para a extragdo: Método de extragdo comercial de
ADN gendmico.

CONTEUDO DO KIT:

VIRCELL TVA DNA CONTROL: 1 frasco com ADN liofilizado do
Trichomonas vaginalis, (isolado clinico), (10000-20000
copias/ul apds reconstituicio (consulte a Tabela 1)). A
quantificagdo de ADN foi realizada por uma PCR em tempo
real.

VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION: 500 ul de
dgua de grau de biologia molecular, sem DNase e RNase.

Numero de lote
Concentragdo | cépias/pl
Tabela 1.

Materiais necessarios mas nao fornecidos:
Kit de diagndstico adicional.

REQUISITOS DE CONSERVACAO:

Ndo sdo necessdrias condicGes de transporte especiais.
Conservar o frasco liofilizado entre 2 e 8 °C dentro do saco em
folha de aluminio. Depois de aberto o saco, reconstituir
imediatamente o frasco liofilizado e conservar entre entre -5 °C
e -40 °C apds a reconstituicdo (temperatura indicada na
etiqueta).

ESTABILIDADE E UTILIZACAO DOS REAGENTES:

Utilizar todos os reagentes em condigdes de assepsia, de modo
a evitar contaminagGes microbianas.

Utilizar apenas a quantidade de reagente necessaria para o
teste.

Apds a ressuspensdo de controlo, a solugdo de ADN deve ser
dividida em aliquotas para evitar multiplos ciclos de
congelagdo e descongelagdo. O produto esta 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.

RECOMENDAGOES E PRECAUGOES:

1. Este produto destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico
in vitro e por profissionais qualificados.

2. As pontas esterilizadas com protegdo contra aerossois sdao
essenciais para evitar a contaminagao.

3. As amostras devem ser manuseadas como se se tratassem
de amostras infecciosas utilizando procedimentos laboratoriais
de seguranga. Limpe e desinfete cuidadosamente todas as
superficies de trabalho com uma solugdo acabada de preparar
de hipoclorito de sdédio a 0,5% em &4gua desionizada ou
destilada.

4. Para realizar o teste é essencial ter dreas de trabalho
separadas.

5. Elimine reagentes e residuos ndo utilizados de acordo com
os regulamentos aplicaveis.

6. 0 componente VIRCELL DNA CONTROL poderd incluir
material genético ou substdncias de origem animal e/ou
humana. VIRCELL DNA CONTROL contém acidos nucleicos de
Trichomonas vaginalis inativado. VIRCELL DNA CONTROL
contém  acidos nucleicos  purificados  obtidos de
microrganismos desativados, devendo, mesmo assim, ser
considerado potencialmente infeccioso e manuseado com
cuidado. Nenhum método atual pode oferecer uma garantia
total de que estes ou outros agentes infecciosos ndo estdo
presentes. Todos os materiais devem ser utilizados e
eliminados como potencialmente infecciosos. Cumpra os
regulamentos legais relativamente a eliminagdo de residuos
clinicos.

7. As dilui¢bes inferiores a 1000 cépias/ul devem ser realizadas
imediatamente antes da utilizagdo. O congelamento de
diluicdes do produto com menos de 1000 cdépias/pl ndo é
recomendado, pois pode ocorrer a degradagao parcial de ADN.

PREPARAGAO DOS REAGENTES:

1. Rasgue o saco em folha de aluminio que contém o VIRCELL
DNA CONTROL 1]

2. Centrifugue o VIRCELL DNA CONTROL (1] durante 1 minuto a
1000 g.

3. Adicione 100 pl de VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION
SOLUTION [2| e misture até estar completamente reconstituida.
A concentragdo sera de 10000-20000 cépias/ul apds
reconstituicdo (consulte a Tabela 1).

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

5.E recomenddvel preparar aliquotas do VIRCELL DNA
CONTROL. No caso de preparagdo de diluigdes, utilize VIRCELL
CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION [2| para este efeito.

EXECUCAO DO TESTE:

Apds a reconstituicdo do dacido 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
amplificagdo.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO:

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

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS E PROTOCOLO DE
VALIDACAO PARA UTILIZADORES:
Consulte as indicagGes do kit de diagndstico adicional.

LIMITACOES DE METODO:

1. Este reagente destina-se a ser utilizado com métodos de
diagndstico humano. Este teste ndo foi verificado com outros
métodos.

2. O utilizador deste kit é aconselhado a ler cuidadosamente e
a compreender o folheto incluso. E necessario cumprir
rigorosamente o protocolo para obter resultados de teste
fidveis.

3. A utilizagdo deste produto deve estar limitada apenas a
pessoal com formagdo em técnicas moleculares.

4. O teste de identidade foi executado por alguns iniciadores
especificos de acordo com as sequéncias publicamente
disponiveis do micro-organismo. As alteragdes nas sequéncias
dos iniciadores da reagdao podem produzir uma gama de
tamanhos diferentes ou podem ndo apresentar amplificacdo
do produto.

5. Este controlo ndo substitui os controlos do kit de diagndstico
interno.

6. A quantificagdo foi executada pela qPCR da nossa propria
marca em relagdo a um padrdo usado como calibrador. Os
resultados podem variar com as condigdes de amplificagcdo do
utilizador final.

7. AMPLIRUN® nao foi concebido para ser usado com qualquer
kit de diagndstico de um certo fabricante. E utilizado para
controlar a amplificagdo de um procedimento funcional de um
laboratdrio de diagnéstico.

PERFORMANCES:

o TESTE DE IDENTIDADE

Andlise PCR de controlo de ADN: A analise PCR foi executada
com um oligopar especifico em ADN do Trichomonas vaginalis
purificado. A reagdo produziu um fragmento de tamanho igual
ao esperado.

o TESTE DE QUANTIFICA(}AO

Realizou-se um teste de correlagdo entre a cultura do micro-
organismo e o ADN extraido do Trichomonas vaginalis.
Observou-se uma variagdo do registo menor que 0,5 log entre
ambos ensaios.

o PRECISAO INTRAENSAIO

3 réplicas de 5 diluicdes em série de 3 frascos diferentes do
produto foram realizadas pelo mesmo operador em condigGes
de gPCR idénticas.

Observou-se um coeficiente de variagdo inferior a 5% entre
todos os ensaios.

o PRECISAO INTERENSAIO

3 réplicas diferentes de 5 diluigdes em série de 1 frasco do
produto foram amplificadas individualmente por 2 operadores
diferentes em 3 dias consecutivos.

Observou-se um coeficiente de variagdo inferior a 5% entre
todos os ensaios.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS:

Dispositivo médico para
IVD diagnéstico in vitro

Utilizar até (data de validade)

YoC
JH/ Conservar entre X-Y °C
C

oT Cddigo do lote

Consultar instrugdes de utilizagdo

Numero de catélogo

RCNS|Xul| | Reconstituir em x pl

Temperatura de envio

N&o abrir até usar

STORE| | Temperatura de conservagio
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