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AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro

MBC137: ARN purificado de coronavirus SARS-CoV-2 para ser
utilizado como controlo de técnicas de diagndstico in vitro com
base na amplificagdo de acidos nucleicos.

INTRODUCAO:

O SARS-CoV-2 (Coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda
Grave 2) foi identificado como a causa de um surto de doenga
respiratéria detetado pela primeira vez em Wuhan, China, em
Dezembro de 2019.

A COVID-19, a doenga produzida pelo SARS-CoV-2, estd
associada a infe¢Oes do trato respiratdrio inferior. Os sintomas
relatados para doentes com SARS-CoV-2 incluem doenga
respiratéria leve a grave com febre, tosse, e dificuldade em
respirar. A 11 de Margo de 2020, a OMS declarou a COVID-19
uma pandemia.

CARACTERISTICAS:

O 4cido nucleico liofilizado esta incluido num invdlucro de
aluminio termicamente selado, que contém um saco de silica
gel. E necessario proceder a reconstituicdo antes da utilizacdo
(consulte "Preparagdo dos reagentes").

Preparacgdo: Cultivado em células Vero E6 infetadas.
Preparacao do extrato: Método comercial de extragao de ARN
gendémico.

CONTEUDO DO KIT:

VIRCELL SARS-CoV-2 RNA CONTROL: 1 frasco com ARN
liofilizado de coronavirus SARS-CoV-2, (isolado clinico
espanhol), (12500-20000 copias/ul apds reconstituicdo
(consulte a Tabela 1)). A quantificagdo do ARN foi realizada por
PCR em tempo real.

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

Numero de lote
Concentragdo | copias/pl
Tabela 1.

Materiais necessarios mas nao fornecidos:
Kit de diagndstico adicional.

REQUISITOS DE CONSERVACAO:

Ndo sdo necessdrias condigdes de transporte especiais.
Conservar o frasco liofilizado entre 2 e 8 °C dentro do invélucro
de aluminio. Depois de aberto o saco, reconstituir
imediatamente o frasco liofilizado e conservar entre -70 °C e -
90 °C apos a reconstituigdo (temperatura indicada na etiqueta).

ESTABILIDADE E UTILIZAGAO 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.

Apods a ressuspensdo de controlo, a solugdo de ARN deve ser
dividida em aliquotas para evitar multiplos ciclos de
congelagdo e descongelagdo. O produto esta estavel até a data
de validade indicada na etiqueta, se as instrugdes de utilizagdo
forem seguidas.

A VIRCELL, S.L. n3o se responsabiliza pela utilizacdo
inadequada dos reagentes contidos no kit.

RECOMENDAGCOES E PRECAUCOES:

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 infeciosas utilizando procedimentos laboratoriais
de seguranga. Limpe e desinfete cuidadosamente todas as
superficies de trabalho com uma solugdo acabada de preparar
de hipoclorito de sodio a 0,5% em 4agua 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 RNA CONTROL poderd incluir
material genético ou substancias de origem animal e/ou
humana. VIRCELL RNA CONTROL contém acidos nucleicos de
coronavirus SARS-CoV-2 inativado. VIRCELL RNA CONTROL
contém  4cidos  nucleicos  purificados  obtidos de
microrganismos inativados, devendo, mesmo assim, ser
considerado potencialmente infecioso e manuseado com
cuidado. Nenhum método atual pode oferecer uma garantia
total de que estes ou outros agentes infeciosos ndo estdo
presentes. Todos os materiais devem ser utilizados e
eliminados como potencialmente infeciosos. Cumpra os
regulamentos legais relativamente a eliminagdo de residuos
clinicos.

7. As diluigBes inferiores a 1000 cépias/pl devem ser feitas
imediatamente antes de serem utilizadas. O congelamento de
diluicdes do produto com menos de 1000 cdépias/pl ndo é
recomendado, pois pode ocorrer a degradagdo parcial do ARN.

PREPARAGAO DOS REAGENTES:

1. Rasgue o invélucro de aluminio que contém o VIRCELL RNA
CONTROL [t}

2. Centrifugue o VIRCELL DNA 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 concentragdo serd de 12500-20000 cépias/ul apds
reconstituicdo (consulte a Tabela 1).

4. Agite no vortex durante 30 segundos para dissolver e
homogeneizar completamente.

5.E recomendavel preparar aliquotas do VIRCELL RNA
CONTROL. No caso de preparagdo de diluigcGes, utilize o
VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION para este
efeito.

EXECUCAO DO TESTE:

Apds a reconstituicdo do 4cido nucleico, utilize-o de acordo
com as indicagGes do kit de diagndstico adicional. Utilize o
VIRCELL CONTROL ressuspendido como uma amostra clinica
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extraida adicionando-a diretamente aos 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 andlise do controlo de
qualidade é realizada por PCR em tempo real. Os resultados
finais do controlo de qualidade para cada lote particular
encontram-se disponiveis.

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

LIMITACOES DE METODO:

1. Este reagente destina-se a ser utilizado com métodos de
diagnoéstico 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 reagdo podem produzir uma gama de
tamanhos diferentes ou podem ndo apresentar amplificagdo
do produto.

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

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

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

PERFORMANCES:

o TESTE DE IDENTIDADE

Andlise RT-PCR do controlo do ARN: O controlo de ARN foi
analisado por RT-PCR utilizando a diluigdo 1:1000 com um par
de oligonucledtidos especifico. A reagdo de RT-PCR foi positiva.
A amplificagdo do ARN foi realizada utilizando oligonucledtidos
descritos na literatura (ver Certificado de Andlise).

o TESTE DE QUANTIFICACAO

A quantificacdo é baseada em Real-Time qPCR usando o
método da curva padrdo. Andlise por PCR em tempo real de
trés réplicas de uma frasco. A concentragdo é determinada por
interpolagdo do valor Ct obtido para cada réplica na curva
padrdo previamente obtida, realizada com o correspondente
padrdo de quantificagdo. A concentragdo estava no intervalo
aceitavel: 12500 - 20000 cépias/pl.

o PRECISAO

Andlise por PCR em tempo real, incluindo 2 réplicas de um
frasco, dois ensaios por dia (com operadores diferentes e
termocicladores diferentes) durante 20 dias. Foram analisados
0 CV% de precisdo na mesma determinagdo, a precisdo entre

determinagGes, a precisado entre dias e a precisdo
interlaboratorial.

Foi observado um coeficiente de variagdo inferior a 10% entre
todos os ensaios.
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