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AMPLIRUN® TOTAL SARS-CoV-2/FluA/FIuB/RSV CONTROL (SWAB)

ce€

FINALIDADE PREVISTA

Um painel de quatro virus respiratérios purificados agrupados, inativados para os
tornar ndo infecioso e concebidos num meio de transporte viral. Esta referéncia
destina-se a validar e controlar o processamento, amplificagdo e detegdo de
amostras em ensaios de 4cido nucleico baseados na identificagdo molecular de
virus respiratorios, utilizando o produto como um controlo de execugéo externa.

MBTC031
Produto para diagndstico in vitro

INTRODUGAO

As infegdes das vias respiratérias sdo uma das principais causas de
hospitalizagdo. Em seres humanos, estas infegbes sdo provocadas,
maioritariamente, por um grupo heterogéneo de virus com sintomas clinicos
semelhantes, grupo esse que abrange influenza (gripe), parainfluenza, rinovirus,
adenovirus, virus sincicial respiratério (VSR), metapneumovirus humano (hMPV) e
coronavirus. Habitualmente, o virus da influenza e o VSR tém vindo a produzir
surtos anuais, durante os meses de outono e inverno, sendo que ambos se
caracterizam pela elevada sazonalidade e afetam milhdes de individuos todos os
anos. Além disso, 0 SARS-CoV-2 (SC2), ou coronavirus 2 da sindrome respiratéria
aguda grave, foi identificado como a causa de um surto de doenga respiratéria,
inicialmente detetada em Wuhan (China), em dezembro de 2019. A 11 de margo
de 2020, a OMS declarou a doenga produzida pelo SARS-CoV-2 como pandemia.

CARACTERISTICAS

VIRCELL TOTAL CONTROL s&o concebidos apenas para uso unico, 0 material ndo
utilizado deve ser descartado.

VIRCELL TOTAL CONTROL est&o liofilizados. E necessério reconstitui-los antes de
serem usados (consulte a secgéo "Tratamento preparatdrios do dispositivo”).

A deteccao de dcidos nucleicos requer uma etapa de extracgdo que permita a
libertacdo de ADN/RNA para amplificagéo e detecgdo.

MATERIAIS FORNECIDOS

[1] VIRCELL TOTAL SARS-CoV-2/ FluA/FIuB/RSV CONTROL (SWAB): 10 frascos
com um conjunto de virus respiratdrios liofilizados que simulam uma amostra
clinica respiratéria. Cada virus encontra-se numa concentragdo que varia de
10000-25000 copias/frasco. A concentragdo do lote vem descrita no Certificado
de Andlise.

A validagdo da quantificagéo foi realizada por PCR em tempo real.

As particulas virais foram purificadas a partir de sobrenadantes de células
infectadas por centrifugagdo diferencial (ver Quadro 1). Os virus foram
inactivados, tornando-os ndo infecciosos, e diluidos em meio de transporte viral
contendo células obtidas a partir de linhas epiteliais de células humanas.

Virus Estirpe Linha de células
SARS-COV-2 isolado clinico VERO E6
VIRUS DA GRIPE A H3N2 A/Perth/16/2009 (H3N2) MDCK
VIRUS DA GRIPE B B/Brisbane/60/2008 MDCK
VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO 9320 HEP-2

Tabela 1

Materiais especiais exigidos mas néo fornecidos:
-Agua de grau molecular.
-Kit de extracgdo e detecgdo adicional

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E DE MANUSEAMENTO
Conservar entre 2 e 8°C. Néo utilizar os componentes do kit uma vez ultrapassada
a data de validade. O prazo de validade indicado serd valido sempre que os
componentes se mantenham embalados e conservados entre 2 e 8°C.
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ESTABILIDADE DURANTE A UTILIZAGAO

VIRCELL TOTAL CONTROL reconstituido: utiliza-lo no mesmo dia. O produto nao
utilizado deve ser descartado.

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 utilizagéo
por profissionais de saude qualificados.

2. O produto € indicado apenas para pessoal com treinamento para a técnica.

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

4. Use equipamento de protegéo individual ao manusear as amostras e reagentes.
Lave as maos adequadamente apds manusear as amostras e reagentes. Todos
0s procedimentos devem ser realizados de acordo com as normas de seguranga
aprovadas.

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

6. Ndo pipetar com a boca.

7. N&o utilizar em caso de deterioragdo da embalagem.

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

9. Ndo 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.

12. Eliminar os reagentes ndo utilizados e residuos de acordo com todos os
regulamentos aplicaveis.

13. Os componentes deste kit contém microorganismos inativados e podem
incluir material genético ou substancias de origem animal e/ou humano. Embora
o0 material ndo seja infecioso, deve ser manuseado como sendo potencialmente
infecioso. E necessario manipular e eliminar todos os materiais como
potencialmente patogénicos. Preste atengdo aos regulamentos locais para
eliminagdo de residuos.

14. 0 kit contém elementos de vidro que, em caso de se partirem, poderdao
provocar lesdes fisicas. Manipular com precaugao.

15. Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente pertencem.

TRATAMENTO PREPARATORIOS DO DISPOSITIVO

1. Adicionar 500 pl de dgua de grau molecular a cada ampola [1] e misturar até a
reconstituicdo completa. A concentragdo sera de aproximadamente 35000
exemplares/ml uma vez reconstituida.

2. Agitar com vortex durante 30 segundos para dissolver e homogeneizar
completamente.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Seguir as instrugdes do kit de diagndstico tratando o TOTAL CONTROL de forma
idéntica a uma amostra clinica utilizando a quantidade recomendada para
extracgdo e detecgao.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

Cada lote encontra-se sujeito a um controlo de qualidade interno, anteriormente
ao seu envio. Os resultados finais do controlo de qualidade para cada lote
particular encontram-se disponiveis.

VALIDAGAO DO TESTE
Seguir instrugdes para extracgao e kit de detecgéo adicional.

INTERPRETAGAQ DOS RESULTADOS
Consultar as indicagdes de kit adicional de extracgéo e detecgao.

LIMITAGOES DE UTILIZAGAQ

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

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

3. Ndo podem ser retiradas conclusdes de quantificagdo a partir de uma
concentragdo conhecida num Unico ponto amostral. A quantificagdo exata de
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amostras clinicas apenas pode ser conseguida através do método da curva de
calibragdo usando um calibrador como MBC137 AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL, MBC029 AMPLIRUN® INFLUENZA A H3 RNA CONTROL, MBCO030
AMPLIRUN® INFLUENZA B RNA CONTROL ou MBC083 AMPLIRUN®
RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS (B) RNA CONTROL.

4. AMPLIRUN® TOTAL n&o € concebido para ser utilizado com um kit de
diagnéstico especifico de um fabricante especifico. E utilizado para validar e
controlar o processamento, analise e detecgdo de amostras de um procedimento
de funcionamento de um laboratério de diagndstico.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

PRECISAO

Aandlise PCR em tempo real inclui 2 réplicas de cada frasco, que foram ensaiadas
2 vezes por dia durante 20 dias (com diferentes operadores e diferentes
termocicladores). A % CV de preciséo intra-ensaio, precisdo inter-ensaio, preciséo

inter-dia e preciséo inter-laboratorial foram analisadas.
Foram obtidos os sequintes resultados:

SARS-CoV-2
Precisdo no Precisdo entre Precisédo entre Precisédo entre
Amostra mesmo ensaio | ensaios %CV dias %CV laboratérios
%CV %CV
Vircell Total 16 15 05 23
Control
CV: Coeficiente de variagdo
virus da gripe A H3N2
Precisdo no Precisdo entre Precisédo entre Preciséo entre
Amostra mesmo ensaio | ensaios %CV dias %CV laboratérios
%CV %CV
Vircell Total 18 05 08 20
Control

virus da gripe B

CV: Coeficiente de variagéo

Precisdo no Preciséo entre Preciséo entre Preciséo entre
Amostra mesmo ensaio ensaios %CV dias %CV laboratérios
%CV %CV
Vircell Total 2 16 10 28
Control

virus sincicial respiratorio

CV: Coeficiente de variagdo

Precisdo no Precisdo entre | Precisdoentre | Preciséo entre
Amostra mesmo ensaio ensaios %CV dias %CV laboratérios
%CV %CV
Vircell Total 18 12 15 26
Control

CV: Coeficiente de variagéo

TESTE DE IDENTIDADE

SARS-CoV-2

Apds a extragdo, a analise PCR foi realizada usando um par oligonucleétidos
especificos para a identificagdo do SARS-CoV-2 anteriormente descritos na
literatura. A reagdo produziu uma amplificagdo especifica.

virus da gripe A H3N2

Apds a extragdo, a analise PCR foi realizada usando um par oligonucleétidos
especificos para a identificagdo do Influenza A H3N2 anteriormente descritos na
literatura. A reagdo produziu uma amplificagdo especifica.

Influenza B

Apds a extragdo, a andlise PCR foi realizada usando um par oligonucleétidos
especificos para a identificagdo do Influenza B anteriormente descritos na
literatura. A reagdo produziu uma amplificagdo especifica.

virus sincicial respiratorio

Apés a extragdo, a andlise PCR foi realizada usando um par oligonucleétidos
especificos para a identificagdo do virus sincicial respiratdrio anteriormente
descritos na literatura. A reagdo produziu uma amplificagdo especifica.
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TESTE DE QUANTIFICAGAO

A quantificagdo é baseada em gPCR em Tempo Real usando o método da curva
de calibragdo. Analisam-se de 3 réplicas de cada frasco. A concentragdo (cépias
[log)/frasco) é determinada pela interpolagéo do valor Ct obtido para cada réplica
na curva de calibragdo previamente obtida, efetuada com o padrdo de
quantificagéo correspondente.

Foram obtidos os seguintes resultados:

SARS-CoV-2
% Coeficiente de variagdo: 0,5

virus da gripe A H3N2
% Coeficiente de variagao: 0.8

Influenza B
% Coeficiente de variagdo: 1.7

virus sincicial respiratorio
% Coeficiente de variagdo: 1.3

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA

VD Produto para diagnéstico in vitro

Data de validade

sspalfg

Conservar entre x-y°C

LOT Lote

Referéncia (catalogo)

Consultar instrugoes de utilizagdo

Reconstituir em <X> pl

Temperatura de envio

TORE Temperatura de conservagao

LEEEE

Fabricante
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