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1. Uso previsto

Para diagnéstico in vitro. O teste RIDA®GENE Coronavirus realizado no instrumento
de PCR em tempo real LightCycler® 480 Il € um RT-PCR em tempo real multiplex
para a detecg¢ao qualitativa e diferenciagdo direta de coronavirus (HKU1, NL63,
229E, OC43) e MERS-CoV a partir de esfregagos nasais/garganta humana nao
tratados de pessoas com sinais e sintomas de infecgéo respiratoria.

O teste RIDA®GENE Coronavirus foi desenvolvido para apoiar o diagndstico
diferencial de infecgdes por coronavirus (HKU1, NL63, 229E, OC43) e MERS CoV
em pacientes com sintomas de infecgao respiratéria em conjunto com outros
achados clinicos e resultados laboratoriais.

Resultados negativos ndo excluem infec¢do com coronavirus (HKU1, NL63, 229E,
0OC43) e MERS, e ndo devem ser usados como unica base para o diagnostico.

O produto é destinado ao uso profissional.

2. Sumario e explicacao do teste

Os coronavirus pertencem a familia dos Coronaviridae e séo virus de RNA de
cadeia unica (ss). Devido a sua elevada variabilidade genética, as espécies de virus
individuais podem ultrapassar a barreira das espécies e infectar diferentes espécies
hospedeiras. Exemplos dessas transmissdes entre espécies incluem infecgoes com
0 SARS-CoV (Coronavirus da Sindrome Respiratoria Aguda Grave), que foram
responsaveis pela pandemia da SARS em 2002/2003("), e o MERS-CoV
(Coronavirus da Sindrome Respiratéria do Oriente Médio), que surgiu em 2012.(2)

O SARS-CoV causa sintomas de pneumonia atipica e reclamou mais de 1.000
mortes durante a pandemia de 2002/2003. Acredita-se que os hospedeiros originais
sejam civetas e morcegos. Mesmo que as varias vias de transmissdo nao estejam
completamente esclarecidas, a transmissao ocorre principalmente através de
infeccao por goticulas. Nao se pode descartar a transmissao por infecgéo por
esfregaco ou pela via fecal-oral.

Até 2015, mais de 1.100 infecgdes por MERS-CoV foram confirmadas em todo o
mundo e mais de 420 mortes associadas ao MERS-CoV foram registradas.G4) A
maioria destes casos foi identificada na Peninsula Arabica. O hospedeiro original
também ainda nao foi claramente identificado para a MERS, mas suspeita-se que os
dromedarios sejam a principal fonte de transmiss&o.®® Apds um periodo de
incubacao de 1 a 2 semanas, aparecem sintomas semelhantes aos da gripe; casos
graves podem levar a pneumonia e a angustia respiratoria aguda.

Para além da SARS-CoV e MERS-CoV, os varios coronavirus humanos patogénicos
HKU1, NL63, 229E, OC43 sdo os desencadeadores de infecgdes respiratérias leves
até as sindromes respiratorias agudas graves.®) Embora os quatro coronavirus
ocorram globalmente, eles s&o detectados em diferentes regides do mundo em
diferentes épocas do ano.
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O coronavirus humano 229E (HCoV-229E) pertence ao género Alphacoronavirus e,
juntamente com o coronavirus humano OC43 (HCoV-OC43, género:
Betacoronavirus), que é frequentemente responsavel por resfriados.?’ Outros Beta
coronavirus sdo SARS-CoV, MERS-CoV e Coronavirus HKU1. O ultimo foi
diagnosticado em 2005 em um paciente hospitalizado com sindrome respiratoria
aguda e pneumonia na China.(")

As infecgdes com o coronavirus humano NL63 (HCoV-NL63) sdo semelhantes as
das infecgdes de parainfluenza. O virus foi descoberto pela primeira vez em uma
crianga com bronquiolite na Holanda em 2003 e, desde entao, foi detectado em todo
0 mundo em criangas pequenas e pacientes imunossuprimidos com sindrome
respiratoria aguda.®

3. Principio do teste

O RIDA®GENE Coronavirus € um RT-PCR em tempo real multiplex para a detecgéo
qualitativa e diferenciagao direta de coronavirus (HKU1, NL63, 229E, OC43) e
MERS-CoV RNA. Apds o RNA ter sido isolado, os fragmentos genéticos especificos
de coronavirus e MERS-CoV (ORF1) sdo amplificados (se presentes). As
sequéncias-alvo amplificadas sao detectadas usando sondas de hidrdlise que séo
etiquetadas com um supressor em uma extremidade e um corante de reporter
fluorescente (fluoroforo) na outra. As sondas hibridam com o fragmento amplificado
na presenga de uma sequéncia-alvo. Durante a extensao, a

|Taq-Ponmerase | separa o reporter do supressor. O repoérter emite um sinal
fluorescente que é detectado pela unidade 6ptica de um instrumento de PCR em
tempo real. O sinal fluorescente aumenta com a quantidade de fragmentos
amplificados formados. O teste RIDA®GENE Coronavirus contém

um | Internal Control RNA | (ICR) a fim de poder controlar o preparo da amostra e/ou
uma potencial inibicdo de PCR.
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4. Reagentes fornecidos

Tabela 1: Reagentes fornecidos (Os reagentes fornecidos no kit sdo suficientes
para 100 determinacgdes)

Caédigo | Reagente Quantidade | Cor da tampa
do kit

| Reaction Mix | 700 ul | Amarelo, pronto para uso
2 1x | 770l | Verde claro, pronto a usar
3 | Enzyme-Mix | 1 x 80 ul | Vermelho, pronto para uso
R | Internal Control RNA|| 2 x | 1800 pl | Marrom, pronto para uso
N 1 x | 500 pl | Branco, pronto para uso
P | Positive Control | 1 x 100 pl | Azul, pronto para uso

5. Instrugdées de armazenamento

- Siga as diretrizes de manuseamento da Tabela 2 e guarde o kit diretamente apds a
utilizacao, de acordo com as informacdes especificadas.

- Todos os reagentes devem ser armazenados longe da luz a -20 °C e, se ndo
abertos, podem ser usados até a data de validade impressa no rétulo. Nenhuma
garantia de qualidade podera ser assegurada apds o término da data de validade.

- Os reagentes devem ser cuidadosamente descongelados antes do uso (por
exemplo, em uma geladeira a +2 a +8 °C).

- O congelamento/descongelamento repetidos até 15 vezes nao afeta a propriedade
do teste (se necessario, crie aliquotas apds o primeiro descongelamento e
recongele os reagentes imediatamente).

- Arrefecer todos os reagentes adequadamente durante a preparagado da PCR (+2 a
+8 °C).

Tabela 2: Condi¢cbes de armazenamento e informacgao

Temperatura de o
Tempo maximo de armazenamento
armazenamento

N30 aberto 20 °C Pode ser. usad(? até a data de
validade impressa
15 ciclos de descongelamento-

Aberto -20 °C
congelamento
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6. Reagentes necessarios, mas nao fornecidos

6.1 Reagentes fornecidos

Os seguintes reagentes sdo necessarios para realizar os testes Coronavirus
RIDA®GENE:

Agua PCR (livre de nuclease)

6.2 Equipamento laboratorial

Os seguintes equipamentos sdo necessarios para realizar os testes RIDA®GENE
Coronavirus:

Equipamentos

Plataforma de extragdo: Maxwell® RSC (Promega)
Instrumento de PCR em tempo real: LightCycler® 480 Il (Roche)

RIDA®GENE Color Compensation Kit IV (PG0004)

Consumiveis PCR em tempo real (placas (baixo perfil, pogos brancos, armagao
transparente), recipientes de reagao, laminas)

Centrifuga com rotor para placas

Vortexer

Pipetas (0,5 — 20 pl, 20 — 200 pl, 100 — 1.000 pl)

Pontas da pipeta com filtros

Luvas descartaveis sem po

Para perguntas sobre o uso de equipamentos para processamento automatizado,
entre em contato com a R-Biopharm AG em automation@r-biopharm.de.

RIDA®GENE Coronavirus 2022-04-19
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7. Avisos e medidas preventivas para os usuarios

Apenas para diagndstico in vitro.

Esse teste deve ser realizado apenas por pessoal de laboratoério qualificado. As
diretrizes para trabalho em laboratérios médicos devem ser seguidas.

Ao realizar este teste, sempre siga estritamente o manual de operagao.

Nao pipete amostras ou reagentes usando a boca. Evite o contato com membranas
mucosas € pele lesionada.

Utilize equipamentos de seguranga pessoal (luvas adequadas, jaleco, 6culos de
seguranga) ao manusear os reagentes e as amostras, e lave as maos apds concluir
o teste.

Nao fume, coma ou beba em areas onde as amostras estiverem sendo manipuladas.
Salas separadas, vestuario especial e instrumentos para extracao, preparacao de
PCR, o PCR deve ser usado para evitar a contaminagao cruzada e resultados falso-
positivos.

Evite contaminar as amostras e componentes do kit com micrébios e nucleases
(DNase/RNase).

As amostras clinicas devem ser vistas como potencialmente infecciosas e devem ser
descartadas adequadamente, como todos os reagentes e materiais que entram em
contato com amostras potencialmente infecciosas.

E proibido trocar e misturar os componentes (mistura de reagdo, mistura de PP,
mistura de enzimas, RNA de controle interno, controle positivo, agua de PCR) de um
lote de um kit com os componentes de outro lote.

Nao use o kit apds o prazo de validade. Os usuarios sao os responsaveis por
descartar de modo adequado todos os reagentes e materiais apos sua utilizagao.
Para o descarte, cumpra com os regulamentos nacionais.

As substancias perigosas sao indicadas de acordo com as obrigatoriedades de
marcacao. Para mais detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranca (SDS).

8. Coleta e armazenamento de amostras

8.1 Preparacao de RNA de esfregacgos nasais e da garganta

Um kit de extragéo de acido nucleico disponivel no mercado (por exemplo, RIDA®
Xtract (R-Biopharm)) ou sistema de extracao de acido nucleico (por exemplo,
Maxwell® RSC (Promega)) é recomendado para a preparagédo de RNA a partir de
esfregacos. Preste atencao as informagdes fornecidas pelo fabricante.

O teste RIDA®GENE Coronavirus contém um | Internal Control RNA | que indica
possivel inibicdo da PCR, verifica a integridade dos reagentes e confirma a extragao
bem sucedida de acido nucleico. O | Internal Control RNA | pode ser utilizado apenas
como controle de inibicdo ou como controle de processo (controle de extragéo e
inibicdo).
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Seo | Internal Control RNA | for usado apenas como controle de inibicdo para
amplificacdo, deve ser adicionado 1 pl de | Internal Control RNA | & Mistura Principal
(consulte a Tabela 3).

Quando o | Internal Control RNA | for usado como controle de extragéo para o
preparo de amostras e como controle de inibicdo para amplificacédo, entdo 20 pl

de | Internal Control RNA | deve ser usado durante a extragdo. Nds recomendamos
que o | Internal Control RNA | seja adicionado & mistura tampéo de lise de amostras
sempre que possivel, e ndo diretamente ao material da amostra. Recomendamos
que 1 pl por reagdo do | Internal Control RNA | seja pipetado & mistura de PCR do
controle negativo e do controle positivo.

9. Realizacao do teste

9.1 Preparacgao da Mistura Principal

O numero total de reagbes necessarias para a PCR (amostras e reagdes de
controle) deve ser calculado. Em cada teste realizado, devem ser incluidos um
controle positivo e um controle negativo.

Recomenda-se acrescentar um volume adicional de 10% a Mistura Principal a fim de
compensar qualquer perda da pipeta (Tabela 3, Tabela 4). Descongelar, agitar em
vortice (exceto a mistura de enzimas) e centrifugar brevemente antes de

usar , o | Positive Control |, a| PCR Water | e

| Internal Control RNA|. Os reagentes devem ser sempre resfriados adequadamente
durante as etapas de trabalho (+2 a +8 °C).

Tabela 3: Exemplo de calculo e preparacao da Mistura Principal para 10 reagdes
(ICR como controle de extragao e inibi¢cao)

Codlgo do| Componentes da Quantidade por 10 reacoes
Mistura Principal reagao (mais 10 %)

| Reaction Mix | 12,5 ul 137.,5 ul
2 6,9 pl 75,9 yl
3 | Enzyme-Mix | 0,7 ul 7,7 ul

Total 20,1 pl 221,1 pl

Misture a Mistura Principal e depois centrifugue por pouco tempo.
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Tabela 4: Exemplo do calculo e produgao da Mistura Principal para 10 rea¢des (ICD
somente como controle de inibigdo)

Codlgo do| Componentes da Quantidade por 10 reagdes (mais
Mistura Principal reagao 10 %)

| Reaction Mix | 12,5 ul 137,5 l
2 6,9 ul 75,9 ul
3 | Enzyme-Mix | 0,7 ul 7,7 ul
R | Internal Control RNA| | 1,0 pl 11 ul
Total 21,1 pl 232,0 pl

Misture a Mistura Principal e depois centrifugue por pouco tempo.

9.2 Preparagao da mistura de PCR

Pipete 20 pl da Mistura Principal em cada tubo de ensaio (frascos/placas).

Controle negativo: 5 ul de | PCR Water | pipetados a respectiva Mistura
Principal.

Nota: Ao usar\ Internal Control RNA| como controle de extragao para o
preparo da amostra e como controle de inibicao, recomendamos que
1 ul de | Internal Control RNA | seja pipetado para cada Mistura de PCR
do controle negativo.

Amostras: Adicione 5 ul de eluato a cada Mistura Principal pré-pipetada.

Controle positivo: Adicione 5 pl de | Positive Control | & Mistura Principal pipetada.

Nota: Ao usar\ Internal Control RNA| como controle de extracao para o
preparo da amostra e como controle de inibigao, recomendamos que
1 ul de | Internal Control RNA | seja pipetado para cada Mistura de PCR
do controle positivo.

Selar os tubos de ensaio ou placas, centrifugar brevemente em velocidade lenta e
transferir para o instrumento de PCR em tempo real. Inicie o PCR de acordo com a
configuragéo do instrumento de PCR (consulte a Tabela 5, Tabela 6).
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9.3 Configuragao do instrumento de PCR

9.3.1 Perfil de RT-PCR em tempo real universal
Tabela 5: Perfil de RT-PCR em tempo real universal para o LightCycler®480 Il

Transcrigéo reversa 10 min, 58°C
Desnaturagéo inicial 1 min, 95°C
Ciclos 45 ciclos
PCR Desnaturagao 10 s, 95°C
Recozimento/Extenséo 15, 60°C

indice da temperatura de transicao/

. . Maximo
indice de subida
Nota: O recozimento e a extensao acontecem na mesma etapa.

Nota: O perfil PCR em tempo real universal também pode ser usado para
testes de DNA se os testes de PCR em tempo real RIDA®GENE DNA e
RIDA®GENE RNA forem combinados em uma execugio.

9.4 Configuragao do canal de detecgao

Tabela 6: Selecido dos canais de deteccdo adequados

Instrumento de | Detecgao Canal de Comentario
PCR em tempo deteccao
real

Coronavirus 465/510 _ )
Roche (HKU1, NL63, 229E, OC43) Kit de compensacgio
LightCycler® de cor | RIDA®GENE
480 Il ICR 533/580 (PG0001)

MERS-CoV 618/660

RIDA®GENE Coronavirus 2022-04-19 9



10. Controle de qualidade

As amostras sao avaliadas usando o software de analise do instrumento de PCR em
tempo real, de acordo com as instru¢des do fabricante. Os controles negativos e
positivos devem mostrar os resultados corretos (consulte a Tabela 7).

O | Positive Control | esta disponivel em uma concentracéo de 102 copias/ul. E usado
em uma quantidade total de 5 x 103 copias em cada execucgdo de PCR.

Tabela7: Uma execugao de PCR valida deve atender as seguintes condigdes:

Amostra Resultado ICR Ct Gene-alvo Ct

Positive Control Positivo N/A *1 Veja o Certificado de
Garantia de Qualidade

Controle negativo Negativo Ct>20 0

*I Um valor de Ct para o ICR néo é necessario para obter um resultado positivo do controle positivo.

Se o controle positivo n&o estiver na faixa Ct especificada, mas o controle negativo
for valido, todas as reacdes precisam ser reanalisadas, incluindo os controles.

Se o controle negativo nao for negativo, mas o controle positivo for valido, todas as
reacdes precisam ser reanalisadas, incluindo os controles.

Se os valores especificados néo forem atingidos, verifique os seguintes itens antes
de repetir o teste:

- Data de validade dos reagentes utilizados
- Funcionalidade do equipamento que esta sendo utilizado
- Execucgao correta do teste

Se as condi¢des ainda nao tiverem sido cumpridas apos a repeticdo do teste,
consulte o fabricante ou o distribuidor R-Biopharm local.
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11. Interpretagao dos resultados

Tabela 8: Interpretagdo dos resultados

Deteccgao de
Coronavirus

(HKU1, NL63, MERS-CoV ICR Resultado
229E, 0C43)
Coronavirus (HKU1,
positivo negativo positivo /negativo NL63, 229E, OC43)
detectavel
negativo positivo positivo /negativo | MERS-CoV detectavel

Coronavirus (HKU1,
positivo positivo positivo /negativo NL63, 229E, OC43) e
MERS-CoV detectaveis

Negativo (genes alvos

negativo negativo ositivo — L.
9 9 P nao sao detectaveis)

negativo negativo negativo Invalido

Uma amostra é considerada positiva se o RNA da amostra
e | Internal Control RNA | mostrarem amplificacdo no sistema de detecgao.

Uma amostra também é considerada positiva se 0 RNA da amostra mostrar
amplificacdo, mas o | Internal Control RNA | ndo mostra amplificagdo no sistema de
deteccdo. A detecgdo do | Internal Control RNA | ndo é necessaria neste caso, ja que
altas concentragdes do fragmento amplificado podem levar a um sinal fraco ou
ausente do | Internal Control RNA |.

Uma amostra € considerada negativa se o0 RNA da amostra n&do mostrar
amplificacdo, enquanto o \ Internal Control RNA | mostra amplificacdo no sistema de
deteccdo. A deteccdo do | Internal Control RNA| pode descartar a inibicdo da reacéao
PCR.

Uma amostra é considerada invalida quando o RNA da amostra e

o | Internal Control RNA | ndo mostram amplificacéo no sistema de detecgdo. Os
inibidores de PCR estao presentes na amostra ou ocorreu um erro durante o
processo de extragdo. A amostra extraida deve ser diluida de 1:10 com agua de
PCR e reamplificada, ou o isolamento e a purificacdo da amostra devem ser
melhorados.
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12. Limitagoes do método

1.

12

O teste RIDA®GENE Coronavirus detecta coronavirus (HKU1, NL63, 229E,
OC43) RNA e MERS-CoV RNA a partir de esfregagos nasais/garganta humana
nao tratados. Uma conexao entre o nivel do valor Ct determinado e a ocorréncia
de sintomas clinicos graves néo pode ser derivada disso. Os resultados obtidos
sempre devem ser interpretados em combinacdo com os sintomas clinicos como
um todo.

O diagndstico nao deve ser baseado apenas no resultado da analise bioldgica
molecular, mas deve sempre levar em conta a histéria médica e os sintomas do
paciente.

Este teste so € verificado para esfregagos nasais/garganta humana nao
tratados.

Amostragem, transporte, armazenamento e manuseio inadequados, ou

uma carga patogénica abaixo da sensibilidade analitica do teste pode levar a
falsos resultados negativos.

A presenca de inibidores de PCR pode levar a resultados falsos negativos ou
invalidos.

Como em todos os testes de diagndstico in vitro baseados em PCR,
concentracdes extremamente baixas das sequéncias alvo que estdo abaixo do
limite de detecgéo (LoD 95%) podem ser detectadas. Os resultados obtidos nem
sempre sao reproduziveis.

Mutagdes ou polimorfismos na primeira coleta ou regides de ligagao de sonda
podem interferir na detecgao de variantes novas ou desconhecidas, e podem
levar a um resultado falso negativo com RIDA®GENE Coronavirus.

Um resultado positivo nos testes nao indica necessariamente a presenca de
organismos viaveis. Um resultado positivo indica que os genes alvo
correspondentes (ORF1) estdo presentes.

Este ensaio deve ser realizado de acordo com o Regulamento da UE sobre
Boas Praticas Laboratoriais (BPL). Os usuarios devem seguir as instrugdes do
fabricante precisamente ao realizar o teste.
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13. Caracteristicas de desempenho

13.1 Sensibilidade analitica

O RT-PCR em tempo real multiplex RIDA°GENE Coronavirus tem um limite de

detecgdo de = 50 copias/reagao RNA para coronavirus (HKU1, NL63, 229E, OC43) e
MERS-CoV (Fig. 1, Fig. 2).
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Figura 1: Série de diluigdes de Coronavirus (HKU1, NL63, 229E, OC43) (10° - 10"
RNA copias/pl) no LightCycler® 480 I
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Figura 2: Série de diluigdo MERS (10° — 10" RNA copias/ul) no LightCycler® 480 |l

O limite de deteccdo do método geral depende da matriz da amostra, da extragao do
RNA e do conteudo de RNA.
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13.2 Especificidade analitica
O RT-PCR em tempo real RIDA®GENE Coronavirus ¢ especifico par coronavirus.
N&o foram detectadas atividades cruzadas com as seguintes espécies (Tabela 9):

Tabela 9: Organismos potencialmente reativos cruzados

Organismo Resultado do teste

Coronavirus (HKU1, MERS-CoV
NL63, 229E, OC43)

Acinetobacter baumannii estirpe 5377 negativo negativo
Adenovirus negativo negativo
Adenovirus 1, humano, estirpe de negativo negativo
adenoide 71

Adenovirus 7, humano, estirpe Gomen negativo negativo
Adenovirus 40, humano, estirpe Dugan negativo negativo
Adenovirus 41, humano, estirpe Tak negativo negativo
Aeromonas hydrophila negativo negativo
Arcobacter butzleri negativo negativo
Astrovirus negativo negativo
Bacillus cereus negativo negativo
Bacteroides fragilis negativo negativo
Bordetella parapertussis estirpe 12822 negativo negativo
Bordetella pertussis Tohama 1 negativo negativo
Campylobacter coli negativo negativo
Campylobacter jejuni negativo negativo
Campylobacter fetus subsp. fetus negativo negativo
Campylobacter lari subsp. lari negativo negativo
Campylobacter upsaliensis negativo negativo
Candida albicans negativo negativo
Citrobacter freundii NCTC 9750 negativo negativo
Clostridium bifermentans negativo negativo
Clostridium difficile negativo negativo
Clostridium perfringens negativo negativo
Clostridium sporogenes negativo negativo
Clostridium septicum negativo negativo
Clostridium novyi negativo negativo
Clostridium sordellii negativo negativo
E. coli (026:H-) negativo negativo
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E. coli (06)

E. coli (O157:H7)

Enterobacter cloacae

Enterococcus faecalis

Virus Epstein-Barr, estirpe B95-8
Haemophilus influenzae Rd

Virus Herpes Simplex 1, estirpe Mclntyre
Virus Herpes Simplex 2, estirpe MS
Metapneumovirus humano
Coxsackievirus humano B4
Citomegalovirus humano

Virus parainfluenza humana 1, estirpe
C35

Virus parainfluenza humana 2, estirpe
Greer

Virus parainfluenza humana 4b, estirpe
CH19503

Virus parainfluenza sorotipo 3

Virus sincicial respiratério humano, estirpe
longa

Virus sincicial respiratério humano, estirpe
9320

Genogrupo A de rinovirus humano
Virus influenza, infeccioso A/PR/8/34
Klebsiella pneumoniae estirpe

MGH 78578

Legionella pneumophila subsp.
pneumophila

Klebsiella oxytoca

Mpycoplasma pneumoniae estirpe FH de
Eaton Agent

Neisseria meningitidis estirpe FAM18
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Rotavirus

Salmonella enteritidis

Salmonella typhimurium

RIDA®GENE Coronavirus 2022-04-19
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Serratia liquefaciens negativo negativo

Shigella flexneri negativo negativo
Staphylococcus aureus negativo negativo
Staphylococcus epidermidis negativo negativo
Staphylococcus haemolyticus SM131 negativo negativo
Staphylococcus hominis subsp. negativo negativo
novobiosepticus R22

Streptococcus pneumoniae, estirpe NCTC negativo negativo
7465

Virus de varicela Zoster (tipo B) negativo negativo
Vibrio parahaemolyticus negativo negativo
Yersinia enterocolitica negativo negativo

Substancias interferentes

A presenca de inibidores de RT-PCR e de substéncias interferentes pode levar a
resultados falso-negativos ou invalidos. De forma correspondente, foram
investigados os efeitos de varias substancias que podem existir dada a sua
utilizagao generalizada para infec¢des respiratorias, ou a existéncia generalizada
nas amostras correspondentes.

As substancias que poderiam influenciar significativamente os resultados dos testes
foram primeiramente examinadas em uma tela de interferéncia. Foram identificadas
varias substancias que poderiam estar presentes como residuos da extracao, devido
ao uso disseminado em infec¢des respiratorias (varias farmacias ou medicamentos
prescritos), ou devido a ocorréncia disseminada nas amostras de controle
correspondentes (por exemplo, mucinas na superficie das membranas mucosas ou
sangue), e verificadas inicialmente em altas concentragdes (trés vezes a dose diaria
ou simulagao do "pior caso"). Se uma possivel interferéncia foi encontrada nesta tela
de interferéncia para uma substancia examinada, foi estabelecida uma relagao dose-
efeito entre a concentracido da substancia em questao e a interferéncia.

Nao foi encontrada nenhuma interferéncia para as substancias listadas na

Tabela 10.
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Tabela 10: Substancias potencialmente interferentes

Substancia potencialmente interferente

Ciprofloxacin 500 mg (Ciprofloxacina) 25 mg/ml
Ampicilina 25 mg/ml
ratioAllerg 50 ug (dipropionato de beclometasona) | 10 % [v/v]
Sangue humano 2 % [viv]

Eritromicina 10 % [v/V]
Fluido Nasal (propionato de fluticasona) 25 mg/mi
Robitussin (guaifenesina/dextrometorfano) 10 % [v/V]

Spray para dor de garganta Chloraseptic® (fenol) 10 % [v/V]

Mucina 60 pug/ml
Cloreto de sodio 10 % [v/Vv]
Nasivin 0,05 % (oximetazolina) 10 % [v/V]
Tobramina 4 pg/ml
Fosfato de oseltamivir 25 mg/ml

13.3 Reatividade analitica

A reatividade do RT-PCR em tempo real multiplex RIDA®GENE Coronavirus foi
examinada com varios subtipos de coronavirus (consulte a Tabela 11). Os subtipos
de Coronavirus do painel de amostra foram detectados com o RT-PCR em tempo
real multiplex RIDA®GENE Coronavirus. A reatividade do subtipo HKU1 foi analisada
por correspondéncia de sequéncias.

Tabela 11: Testes de reatividade analitica

Estirpe — Subtipo Concentragao . Resultado
Coronavirus MERS-CoV
Coronavirus — HKU1 * positivo negativo
Coronavirus — OC43 1,5x10" U/ml positivo negativo
Coronavirus — NL63 1,2x10"" U/ml positivo negativo
Coronavirus — 229E 1,2x10° U/ml positivo negativo
Coronavirus — MERS 1,0x10° U/ml negativo positivo

*A reatividade analitica ao coronavirus HKU1 foi detectada com uma analise BLAST.
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14. Histoérico de versoes

Numero da versao| Sec¢ao e designacgao

2017-09-20 Versao anterior

2021-08-13 Revis&o geral:

1. Uso previsto

4. Reagentes fornecidos

5. Instrugdes de armazenamento

6. Reagentes necessarios, mas n&o fornecidos

7. Avisos e medidas preventivas para os usuarios
8. Coleta e armazenamento de amostras

9. Realizacio do teste

10. Controle de qualidade

12. Limitacbes do método

13. Caracteristicas de desempenho

2022-04-19 6. Reagentes necessarios, mas nao fornecidos
(RIDA®GENE Color Compensation Kit IV (PG0004))

15. Explicagdo dos simbolos

Simbolos gerais

Para diagnostico in vitro

Cumpra com o manual de instrugdes
Numero do lote

Data de validade

Temperatura de armazenamento
Numero do item

Numero de testes

Data de fabricagao

LL<g~"85 6

Fabricante
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Simbolos especificos do teste

| Reaction Mix | Reaction Mix
Mistura de iniciador/amostra
| Enzyme-Mix | Enzyme Mix

| Internal Control RNA| Controle de extragao/inibicao

PCR Water Controle negativo
| Positive Control | Controle positivo
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