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P ESTES REAGENTES NAO DEVEM SUBSTITUIR OS REAGENTES OBRIGATORIOS DE
CONTROLOS POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM KITS DE TESTE FABRICADOS.

Kit de controlos moleculares

@ sera“

NOME E UTILIZAGAO PREVISTA

O Kit de controlos moleculares AccuPlex™ SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR destina-se a ser utiizado como controlos
positivos e negativos para monitorizar a precisdo de testes de laboratdrio e detetar erros em procedimentos de testes
de laboratorio. Os controlos s&o fomulados para utiizagdo com méodos de teste de diagndstico in vitro com
capacidade de detegéo dos virus SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR. Os controlos destinam-se a estimar a preciséo dos
testes laboratoriais, podendo ser utiizados para detetar erros nos procedimentos de feste laboratoriais. Os controlos
AccuPlex consistem em virus recombinantes nao replicativos que se destinam a avaliar o desempenho de todo o
processo de um teste molecular. O AccuPlex pode ser utiizado para avaliar a proficiéncia e a exatiddo do teste em
todo o processo, porque consiste em virus encapsulados que requerem extragao e amplificagdo. Os controlos
AccuPlex ndo possuem valores quantitativos atribuidos. Exclusivamente para utiizagdo em laboratério.

RESUMO

Arealizagdo frequente de festes de amostras de contolo de quaidade independentes permite ao analista
monitorizar o desempenho dos ensaios laboratoriais. A utiizagdo regular de controlos permite 2os laboratérios
monitorizar a variagdo diaria dos testes, o desempenho de cada lote de kits de teste e a variagdo do operador,
podendo igualmente ajudar a identificar aumentos de eros aleatérios ou sisteméticos. Um programa de controo de
qualidade bem concebido pode forecer maior confianca na fiabiidade dos resultados obtidos com amostras
desconhecidas. A utiizagdo de amostras pouco reativas como controlos independentes pode fomecer informagdes
preciosas relativamente as capacidades do laboratdrio e as variagdes entre lotes de kits que possam afetar a

sensbiidade do ensaio™.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

O kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR foi concebido para ser utiizado com
procedimentos de ensaio in vitro, na monitorizagdo do respefvo desempenho. Este produto contém alfavirus
recombinante. Este produto contém affavirus recombinante. Existem 5 fascos de material de referéncia positiva
(tampas vermelhas) que contém particulas de virus recombinante com a seguinte cobertura de sequéncias:

Virus Numero de acesso da GenBank Regides incluidas
Gripe A KU933490 - KU933497 Genoma completo
Gripe B CY236601.1- CY236608.1 Genoma completo
1..4380;
RSV NC_001803 8460..15191
SARS-CoV-2 NC_045512.2 Genoma completo

Existem também 5 frascos de controlos negativos (tampas transparentes) que contém particulas de virus recombinante
com sequéncias do gene da RNase P (RP) humana. As sequéncias baseiam -se no nimero de acesso NC_000010.11
da GenBank. Este material tem de ser submetido a extragéo, fal como as amosstras dos doentes.

O Kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR nao tem valores atribuidos. Os controlos
foram formulados numa formulagéo-alvo de 5000 copias/ml, conforme medido por PCR digital com transcrigdo reversa,
para analisar os controlos positivos e negativos nos ensaios muttiplos que detetam o SARS-CoV-2, gripe ABe VR. O
exemplo de um ensaio do fabricante com o qual este controlo pode ser compativel esté listado no Quadro 1. O
desempenho especifico varia ente os ensaios de diferentes fabricantes, os diferentes procedmentos, os diferentes
nimeros de lotes e os diferentes laboratorios.

REAGENTES
N.°artigo 0505-0260 Posttivo: 0505-0262
Negativo: ~ 0505-0263

5 frascos x 1,5 ml
5 frascos x 1,5 ml

O produto foi formulado em meio de transporte viral que consiste em solugdo salina com tampao Tris, com glicerol
adicionado, agentes antimicrobianos e proteinas plasméticas humanas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para Utilizagao em Diagnéstico In Vitro.

AVISO: Os virus recombinantes utiizados para produzir o kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe
A/Be VSR néo tém capacidade de replicagéo e foram tratados por calor. No entanto, manuseie os produtos AccuPlex
e todos os produtos derivados de sangue como se fossem capazes de transmitir agentes infecciosos.

Precaugdes de seguranga

Use as precaugdes universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC) paraa manipuiagdo dos
controlos AccuPlex2. Nao pipete com aboca;ndo coma nem beba em areas onde as amostras estejam a ser
manipuladas. Limpe qualquer derame esfregando imediatamente com uma solugéo de hipoclorito de sddio a 0,5%.
Elimine todas as amostras, controlos e outros materiais usados nos testes como se contivessem agentes infecciosos.
Informagdes de seguranga adicionais podem ser encontradas na Ficha de Dados de Seguranca (SDS) do produtb,
encontrada no sitio web da empresa.

Precaugdes de manipulagao
Nao utilizar o kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR apds o fim do prazo de validade.
Evite a contaminagdo microbiana dos contolos durante a aberturae encerramento dos frascos.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

Conserve o kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2 refrigerado a 2 °C-8 °C ou congeladoa -20 °C. Se
conservado a -20 °C, depois de descongelado deve ser mantidoa 2 °C-8 °C.N&o exponha a muttiplos ciclos de
congelagdo/descongelagdo. Cada frasco pode ser utiizado até 10 vezes no prazo de 60 dias apés a abertura. Para
evitar derrames, conserve os frascos na vertical.

INDICAGOES DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DO REAGENTE
As alteragdes do aspeto poderdo indicar instabiidade ou deterioragéo dos controlos AccuPlex. As solugdes que se
apresentem com turvagdo evidente devem ser rejeitadas.

PROCEDIMENTO

Materiais fornecidos

O kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/IB e VSR ¢ fabricado a partir de particulas de virus
recombinante em meio de transporte viral. Consulte o tamanho daembalagem na seccdo REAGENTES.

Materiais arios mas nao f id
Consulte as instrugdes fornecidas pelos fabricantes dos kits de teste que pretende utilizar.

Instrugdes de utilizagao

Deixe o frasco de produto alcancar a temperatura ambiente antes da utiizagdo. Agite num misturador de vortice para
garantir uma suspensdo homogénea. Os controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR devem ser
adicionados a execucdo de um teste em que seja uflizado o mesmo procedimento fornecido pelo fabricante para
amostras desconhecidas. Os controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR tém de ser submetidos a
um processo de extragdo antes da detegdo por PCR. Processe o produto de acordo com as instrugdes para amostras
desconhecidas fomecidas pelo kit de teste ou de acordo com os procedimentos operacionais padréo do laboratério. s
controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR NAO podem ser utiizados em substituicio dos
reagentes de controlo positivo e negativo fornecidos com os kits de teste fabricados.

Controlo de qualidade

Uma vez que os controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR néo possuem valores atribuidos,
recomenda-se a validagéo prévia, por pare de cada laboratdrio, de cada lofe de kit de controlos moleculares AccuPlex
SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR com cada sistema de ensaio especifico, antes da sua utiizagéo porrotina no laboratério.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os niveis de reatividade dos controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR poderéo variar entre
testes de fabricantes diferentes e entre lotes de kits de teste diferentes. Este produto contém uma formulagéo -aivo de
5000 copias/ml, conforme medido por PCR digital com tanscrigdo reversa. Os controlos positivos destinam -se a
fomecer resultados positivos enquanto que os controos negativos fomecem resutados negativos ou ndo detetados.
Note que os contrdos positivos podem conter vestigios de RNase P e, por conseguinte, gerar um resutado positivo
para RNase P devido a presenga de um componente de pasma humano na matriz do produto; n&o foram concebidos
nem se destinam a ser utiizados como um controlo da RNase P.

Se os controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/IB e VSR néo tiverem o desempenho esperado, podera
indicar um desempenho de teste insatisfatorio. Entre as possiveis fontes de emroinclui-se: deterioragéo dos reagentes
do kit de teste, erro do operador, desempenho defeituoso do equipamenio ou contaminagdo dos reagentes.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR NAO PODE SER UTILIZADO EM
SUBSTITUIGAO DOS REAGENTES DE CONTROLO POSITIVO E NEGATIVO FORNECIDOS COM OS KITS DE
TESTE FABRICADOS.

0Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETAGAO DOS RESUL TADOS fornecidos pelos fabricantes dos kits
de teste devem ser cumpridos estritamente. Os eventuais desvios dos procedmentos recomendados pelos fabricantes
dos kits de teste poderéo dar origem a resultados pouco faveis. Os controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2,
gripe A/IB e VSR sdo qualitativos, ndo aubomatizados, e ndo devem ser utilizados para a calibragdo nem como
preparacao de referéncia principal em nenhum procedimento de Este. As caracteristicas do desempenho dos controlos
moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR, foram estabelecidas apenas para testes de ampificacdo de
4cidos nucleicos de ARN. Condigdes adversas de transporte e/ou conservagao, bem comoa utiizagdo de contros
fora de prazo, poderédo levar a resultados erronecs.

RESULTADOS ESPERADOS o .

Os controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe AB e VSR NAO TEM VALORES ATRIBUIDOS. Os niveis
especificos de reatividade variam entre os dferentes fabricantes de ensaios, os diferentes procedimentos utiizados os
diferentes numeros de lotes e os diferentes laboratdrios. Os procedimentos para aimplementagéo de um programa de
garantia de qualidade e paraa monitorizagao regular do desempenho dos testes devem ser definidos por cada
laboratério individual. Cada laboratrio devera estabelecer o seu proprio intervalo de valores aceitaveis, conforme
adequado. Por exemplo, o intervalo aceitdvel podera incluir todos os valores a dois desvios padrdo de distancia da

média de 20 valores, obtidos em 20 séries, durante um periodo de 30 dias3.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

O kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR foi concebido para ser utiizado com
procedimentos de ensaio in vitro, na monitorizagdo do respetivo desempenho. Os controlos destinam-se a ufiizacdo
apenas com ensaios de detecdo & base de acidos nucleicos. O kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2,
gripe A/IB e VSR é fabricado a partir de particulas de virus recombinante em meio de transporte universal. Os controlos
moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR n&o tém valores atribuides. Os niveis especificos de reatividade
variam entre os ensaios de dferentes fabricantes, os dferentes procedimentos utiizados, os diferentes nimeros de
lote de reagentes e os diferentes laboratérios. Os procedimentos para a implementacdo de um programa de garantia
de qualidade e para a monitorizagdo regular do desempenho dos testes devem ser definidos por cada laboratério
individual. Os materiais de controlo de qualidade devem ser ufizados em conformidade as reguamentages locais e
requisitos de acreditagdo.
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Quadro 1. O kit de controlos moleculares AccuPlex SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR ¢ testado no langamento utiizando
os seguintes ensaios do fabricante.

Fabricante do ensaiohome do teste Componente do produto Resultado
Controlos moleculares AccuPlex Positivo
Kit Xpert® Xpress SARS- SARS-CoV-2, gripe A/B e VSR: frasco positivo
CoV-2/Fu/RSV da Cepheid Controlos moleculares AccuPlex Negativo

SARS-CoV-2, gripe A/IB e VSR: frasco negativo

Para obter ajuda, contacte a Assisténcia Técnica daLGC SeraCare através donumero +1 508.244.6400.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em associagaoao dispositivodeve ser notificado a Assisténcia
Técnica da LGC SeraCare e, se a utilizagido estiver adecorrer na UE, a autoridade competente do Estado-
Membro onde ocorreu o incidente.
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