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1. Uso previsto

Para diagnéstico in vitro.

O teste RIDA®GENE Lac Intol, que é realizado no LightCycler® 480 Il, ¢ um PCR em
tempo real multiplex para a detec¢éo qualitativa e diferenciagédo de C13910 e
G22018, bem como os seus SNP (polimorfismos de nucleotideo unico) C13910T e
G22018A no gene humano MCM6 a partir de amostras de sangue total humano com
EDTA com sinais e sintomas de intolerancia a lactose.

O teste RIDA®GENE Lac Intol se destina a ajudar o diagnoéstico de pacientes com
sintomas de intolerancia a lactose em conexao com outros achados clinicos e
laboratoriais.

O resultado do teste ndo deve ser usado como unica base para o diagnostico.

O produto é destinado ao uso profissional.

2. Sumario e explicacao do teste

Lactose, um dissacarideo composto por galactose e glucose, é a principal fonte de
energia do leite em humanos e animais.

A ligacéo glicosidica 3-(1,4) pode ser decomposta pela enzima lactase, tornando
assim os monossacarideos disponiveis para utilizagdo posterior("). A quebra e a
adsorc¢ao acontecem no intestino delgado. Os monossacarideos sao posteriormente
transportados dentro das células epiteliais (enterdcitos)?. A quantidade de lactase
aumenta durante a gravidez e atinge seu valor mais alto alguns dias apds o
nascimento. O conteudo de lactase diminui ao longo da vida através de reguladores
a nivel genético(). No entanto, 50 % da atividade de lactase ¢ suficiente para
quebrar eficazmente a lactose(®). Se a lactose s6 pode ser decomposta em
pequenas quantidades ou ndo pode ser decomposta, isto leva a uma carga osmaotica
excessiva e aumenta o conteudo de agua no intestino. Além disso, a lactose entra
no intestino grosso, onde é fermentada por bactérias intestinais, contribuindo para a
producao de acidos graxos e gases de cadeia curta, como hidrogénio, didxido de
carbono e metano.®. Isto, por sua vez, pode causar sintomas clinicos como inchaco,
dor abdominal, cdlicas e/ou plenitude pds-prandial, arroto, diarreia e, em alguns
casos, constipagdo, nausea e vomito.("4). O gene que codifica a lactase é chamado
LCT e esta localizado no cromossomo 2. O gene MCM6 (componente 6 do
complexo de manutengao de minicromossomos), que esta localizado
aproximadamente 14 Kb a montante do gene da lactase, funciona como um
potenciador. Diferentes polimorfismos de nucleotideos simples (SNPs), incluindo
13910 C/T e 22018 G/A neste gene, estdo associados a persisténcia da lactase.
Esta mudancga leva a novos locais de ligag&o do fator de transcrigao, contribuindo
assim para uma expressao vitalicia do gene LCT?45. A intolerancia a lactose no é,
portanto, uma doenca; ela tem uma prevaléncia global de 57 % e mais?3). Isto varia
de regiao para regidao. A Europa tem uma prevaléncia média de 28 %, variando de

2 % na Escandinavia e 70 % na Sicilia.®®.
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3. Principio do teste

O teste RIDA®GENE Lac Intol € um PCR em tempo real multiplex para a detecgéo
qualitativa e diferenciacdo de C13910 e G22018, bem como os seus possiveis SNP
(polimorfismos de nucleotideo unico) C13910T e G22018A no gene humano MCM6
a partir de amostras de sangue total humano com EDTA. Apéds o isolamento do
DNA, os fragmentos de genes especificos sdo amplificados como um tipo selvagem,
Ou como uma mutacgao.

As sequéncias-alvo amplificadas sdo detectadas com sondas de hidrdlise
etiquetadas com um supressor em uma extremidade e um corante de reporter
fluorescente (fluoroforo) na outra. As sondas hibridam com o fragmento amplificado
na presencga de uma sequéncia-alvo. Durante a extensao, a | Tag-Polymerase |
separa o reporter do supressor. O repdrter 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.

4. Reagentes fornecidos

Os reagentes no kit s&o suficientes para 100 determinagdes.

Tabela 1: Reagentes fornecidos

amarelo, pronto para
uso

1 | Reaction Mix | 1050 pL

vermelho, pronto para
uso

A Control A 1 x 200 pyL | azul, pronto para uso
Control B 1 x 200 uL | verde, pronto a usar

2 | Tag-Polymerase | 1x 80 uL
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5. Instrugdes de armazenamento

- Siga as diretrizes de manuseamento da Tabela 2 e guarde o kit diretamente apds a
utilizacdo, 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 apés o término da data de validade.

- Todos os reagentes devem ser cuidadosamente descongelados antes do uso (por
exemplo, em uma geladeira entre 2 - 8 °C).

- O congelamento/descongelamento repetidos até 5 vezes nao afeta as propriedades
do teste (se necessario, crie aliquotas apos o primeiro descongelamento e
recongele os reagentes imediatamente).

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

Tabela 2: Condi¢cdes de armazenamento e informagao

Temperatura de
armazenamento

fechado -20 °C

Tempo maximo de armazenamento

Pode ser usado até a data de
validade impressa
5 ciclos de

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

6.1 Equipamento laboratorial

Os seguintes equipamentos s&o necessarios para realizar o kit RIDA®GENE Lac
Intol:

Equipamentos

Plataforma de extragao: Instrumento MagNA Pure 96 (Roche)
Dispositivos PCR em tempo real:

e LightCycler® 480 Il (Roche)
e ABI 7500 Fast Dx (Applied Biosystems)
o CFX96™ Dx (Bio-Rad)

RIDA®GENE Color Compensation Kit IV (PG0004) (R-Biopharm) ao usar o
LightCycler® 480 I

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

Centrifuga com rotor para placas

Vortexer

Pipetas (0,5 - 20 L, 20 - 200 uL, 100 - 1000 pL)
Pontas da pipeta com filtros

Luvas descartaveis sem po

O kit RIDA®GENE Lac Intol pode ser utilizado em conjunto com fluxos de trabalho
compativeis. Procedimentos alternativos de extracdo de acido nucléico e dispositivos
PCR em tempo real devem ser verificados/validados pelo usuario. Por favor entre
em contato com a R-Biopharm AG para revisar a compatibilidade em
pcr@r-biopharm.de.
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7. Avisos e medidas preventivas para os usuarios

Apenas para uso em Diagnéstico in vitro.

Esse teste deve ser realizado apenas por pessoal de laboratoério qualificado. Devem
ser observadas as diretrizes para trabalho em laboratérios médicos.

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 apés 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.

N&o troque ou misture os componentes (Reaction Mix, Tag-Polymerase, Control A,
Control B) de um lote com os componentes de outro lote.

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

Mais detalhes sobre as Folhas de Dados de Seguranga (Safety Data Sheet, SDS)
podem ser encontrados sob o numero do item em
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Para usuarios na Unido Europeia: Comunicar todos os eventos adversos graves
associados ao produto a R-Biopharm AG e as autoridades nacionais competentes.
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8. Coleta e armazenamento de amostras

8.1 Armazenamento de amostras

Este teste foi desenvolvido para o exame de amostras de sangue total humano com
EDTA. As amostras devem ser armazenadas em temperatura ambiente por até

24 horas e entre 2 - 8 °C por até 72 horas até a extragdo do DNA.®) Deve ser evitada
a contaminacao microbiana das amostras. A utilizacdo de soros lipémicos,
hemoliticos, ictéricos ou opacos, inativados pelo calor, podem gerar resultados
distorcidos.

8.2 Preparagao da amostra

8.2.1 Isolamento de DNA a partir de sangue total com EDTA

Um kit de isolamento de DNA disponivel no mercado ou um sistema de extracio de
DNA (por exemplo, equipamento MagNA Pure 96 (Roche)) é recomendado para o
isolamento de DNA de sangue total com EDTA. As instru¢des do fabricante devem
ser observadas.

Ao usar o instrumento MagNA Pure 96 (Roche), extraia 200 yL de DNA EDTA de
sangue total usando o kit DNA/Viral NA SV e o protocolo Pathogen Universal 200.
Elua o DNA com 50 pL de tampé&o de eluigcao.
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9. Realizagao do teste

9.1 Preparacgao da Mistura Principal

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

Recomenda-se acrescentar um volume adicional de 10 % a Mistura Principal a fim
de compensar qualquer perda da pipetagem (consulte a Tabela 3). Antes de utilizar,
descongele a | Reaction Mix|, a | Tag-Polymerase |, o | Control A|e o |Control B,
misture com voértice (exceto a Tag-Polymerase), e centrifugue brevemente. Os
reagentes devem ser sempre resfriados adequadamente durante as etapas de
trabalho (2 - 8 °C).

Tabela 3: Exemplo para o calculo e producao da mistura principal para 10 reacdes

Codlgo do | Componentes da Quantidade por 10 reagoes
Mistura Principal reacao (mais 10 %)

| Reaction Mix | 19,3 uL 212,3 uL
2 | Tag-Polymerase | 0,7 uL 7,7 uL
Total 20 pL 220 L

Misture a Mistura Principal e depois centrifugue por pouco tempo.

9.2 Preparagao da mistura de PCR

Pipete 20 pyL da mistura principal em cada tubo de ensaio (placas).

Amostras: Adicione 5 pL de eluato a cada mistura principal
pré-pipetada.
Controles: Adicione 5 uL de | Control A |a cada mistura principal

pré-pipetada.
Adicione 5 uL de | Control B | a cada mistura principal
pré-pipetada.

Selar as placas, centrifugar brevemente em velocidade lenta e transferir para o
instrumento de PCR em tempo real. Inicie 0 PCR de acordo com a configuragao do
instrumento de PCR (ver Tabela 4 e Tabela 5).
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9.3 Configuragoes do dispositivo

9.3.1 Perfil de PCR em tempo real universal

Para harmonizar os ensaios RIDA®GENE, o kit RIDA®GENE Lac Intol foi verificado
no perfil universal. Isto torna possivel combinar os ensaios de DNA e RNA um com o
outro. A transcrigéo inversa, portanto, vem em primeiro lugar no perfil universal.

Tabela 4: Perfil de PCR em tempo real universal para o LightCycler® 480 I

Transcricao reversa

Desnaturacéo inicial
Ciclos

PCR Desnaturagao
Recozimento/extensao

indice da temperatura de transicao/
indice de subida

10 min, 58 °C

1 min, 95 °C

45 ciclos

10s,95°C
15,60 °C

Tempo maximo

Nota: O recozimento e a extensao acontecem na mesma etapa.

Tabela 5: Perfil de RT-PCR em tempo real universal para ABI 7500 Fast Dx e

CFX96™ Dx

Transcricao reversa

Desnaturacéo inicial
Ciclos

PCR Desnaturagao
Recozimento/extensao

indice da temperatura de transicao/
indice de subida

10 min, 58 °C

1 min, 95 °C

45 ciclos

15,95 °C
30,60 °C

Tempo maximo

Nota: O recozimento e a extensao acontecem na mesma etapa.

RIDA®GENE Lac Intol
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9.4 Configuragao do canal de detecgao

Tabela 6: Selecdo dos canais de detec¢cao adequados

Dispositivo de PCR Canal de
Deteccao Indicagao
em tempo real deteccao

C13910 (TS) 465/510
E necessario o
Roche C13910T (Mut) 533/580 RIDA®GENE Color
(PG0004).
G22018A (Mut) 618/660
C13910 (TS) FAM
Applied Biosystems C13910T (Mut) vic Definna o_coranto_a de
ABI 7500 Fast Dx referéncia passiva ROX
G22018 (TS) ROX como nenhum.

G22018A (Mut) | Cy5

C13910 (TS) FAM
Bio-Rad C13910T (Mut) | VIC
el G22018 (TS) ROX

G22018A (Mut) | Cy5
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10. Controle de qualidade — indicagao de instabilidade ou expiragao de
reagentes

As amostras sdo avaliadas usando o software de analise do instrumento de PCR em
tempo real, de acordo com as instrucdes do fabricante. O | Control A|e o|Control B]
devem indicar os resultados corretos (consulte a Tabela 7).

O | Control A|e o | Control B | estdo os dois presentes em uma concentracéo de
103 copias/uL. E usado em uma quantidade total de 5 x 103 cépias em cada
execucao de PCR.

Tabela 7: Uma execugdo de PCR valida deve atender as seguintes condigdes:

Amostra FAM | ROX| VIC | Cy5 | Gene-alvo Ct
Controle A + + - - Ver Certificate of Analysis
Controle B - - + + Ver Certificate of Analysis

* + = positivo
- = negativo

Se ambos os controles, | Control A | e | Control B |, ndo estiverem de acordo com as
especificacoes, toda a execucédo do PCR deve ser repetida. Se os valores
especificados n&o forem atingidos, verifique os seguintes itens antes de repetir o
teste:

- Data de validade dos reagentes utilizados
- Funcionalidade do equipamento que esta sendo utilizado
- Execucao 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

Os resultados da amostra sao interpretados de acordo com a Tabela 8.

Tabela 8: Interpretacédo dos resultados”

C13910 C13910T G22018 G22018A L _ . .
(TS) ~ (Muty ~ (TS) ~ (Mup)

+ i + i Homozigotos do tipo selvagem 13910

Homozigotos do tipo selvagem 22018
Homozigotos do tipo selvagem 13910
Heterozigotos 22018

Heterozigotos 13910

Homozigotos com mutacao 22018
Heterozigotos 13910

Homozigotos do tipo selvagem 22018
Heterozigotos 13910

Heterozigotos 22018

Homozigotos com mutag¢ao 13910
Homozigotos do tipo selvagem 22018
Homozigotos do tipo selvagem 13910
Homozigotos com mutacao 22018
Homozigotos com mutacao 13910
Homozigotos com mutacao 22018
Homozigotos com mutacao 13910
Heterozigotos 22018

- - + /- + /- invalido
+ /- +/- - - invalido

- - - - invalido

* + = positivo
- = negativo

Nota: Quando o LightCycler® 480 Il (Roche), o CFX96™ Dx (Biorad) e o ABI
7500 Fast Dx (Applied Biosystems) sao usados, o nivel de fluorescéncia
de um sinal verdadeiramente positivo no canal VIC deve ser de pelo
menos 20 % do sinal de fluorescéncia do Controle B. Para uma
avaliagao mais definitiva, recomenda-se estabelecer o limite para este
limite (20 % de Controle B).

A execucao de PCR nao pode ser avaliada se os controles ndo exibirem
amplificagdo no sistema de deteccdo. Toda a execucado do PCR deve ser repetida.
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A execucédo de PCR nao pode ser avaliada se a amostra ndo exibir amplificagdo no
sistema de detecgao. Neste caso, ou o DNA néo foi adicionado ou um DNA modelo
inadequado (qualidade, inibidor de PCR) foi usado. A amostra extraida deve ser
re-amplificada, ou o isolamento e a limpeza da amostra devem ser melhorados.

12. Limitagoes do método

1.

O teste RIDA®GENE Lac Intol detecta C13910 e G22018 e/ou seus possiveis
SNP (polimorfismos de nucleotideo unico) C13910T e G22018A no gene
humano MCM6 a partir de amostras de sangue total humano com EDTA. Uma
conex&o entre o nivel do valor Ct determinado e a ocorréncia de sintomas
clinicos graves n&o pode ser derivada disso. Os resultados obtidos sempre
devem ser interpretados em combinagdo com os sintomas clinicos como um
todo.

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

Este teste é valido apenas para amostras de sangue humano total com EDTA.
A extragao, transporte, armazenamento e manuseio inadequados de amostras
pode produzir resultados falso-negativos.

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

As trocas de base individuais sdo detectadas para a tecnologia SNP utilizada.
Isto pode afetar negativamente o nivel de fluorescéncia do ponto final.

Este ensaio deve ser realizado em conformidade com o regulamento sobre Boas
Praticas Laboratoriais. Os usuarios devem seguir as instru¢des do fabricante
com precisao ao realizar o teste.

A Lei de Diagnostico Genético (GenDG) alemé exige uma explicagdo completa e
consentimento por escrito dos pacientes para todas as analises genéticas de
acordo com a GenDG.
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13. Caracteristicas de desempenho

13.1. Caracteristicas de desempenho clinico
13.1.1 Especificidade analitica
Substancias interferentes

A presenca de inibidores de PCR e de substancias interferentes pode levar a
resultados invalidos. Assim, os efeitos de diferentes substancias que poderiam estar
presentes nas respectivas amostras devido a sua utilizagdo generalizada devem ser
testados.

As substancias que poderiam potencialmente influenciar significativamente os
resultados do teste foram examinadas em concentragdes elevadas (simulagéo do
pior caso) em uma tela de interferéncia.

Nao foram determinadas nenhumas interferéncias para as substancias listadas na
Tabela 9.

Tabela 9: Substancias potencialmente interferentes

Substancia potencialmente interferente

Heparina Medunasal 500 1.U. Ampolas (heparina) 15 U/mL
Colesterol 3 mg/mL
Bilirrubina 0,1 mg/mL
Hemoglobina 0,2 mg/mL
K2EDTA 1,8 mg/mL

13.1.2 Precisao
A precisao do kit Lac Intol foi determinada para os seguintes niveis de avaliagao.

Precisao Intraensaio: Determinacgao de sete amostras de controle usando
20 réplicas, cada uma no LightCycler® 480 Il sob condigdes idénticas.

Precisao Interensaio: Determinacao de sete amostras de controle em 20 execucgdes
em duplicidade em dez dias de trabalho (duas execugdes por dia) realizadas por
dois técnicos diferentes em condi¢des reproduziveis.

Os testes de precisao intra e interensaio foram realizados utilizando trés lotes
diferentes.

Os dados de precisao foram determinados com sete amostras de controle, bem
como o controle A e o controle B associados ao ensaio.

O coeficiente de variacdo maximo obtido das medi¢des com o kit RIDA®GENE Lac
Intol no LightCycler® 480 Il foi de 8,72 %.
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Tabela 12: Resultados da precisédo do kit Lac Intol para o canal FAM.

Intraensaio Interensaio Interlote
Lotes
1-3 do kit
Ct 23,3 23,4 22,9 23,6 24,2 24,2 24,0
CV (%) | 084% | 1,10% | 252% | 3,34% | 246% | 227 % | 2,99 %
Ct 23,4 23,6 23,2 23,8 241 24,3 24,1
CV (%) | 1,46% | 0,95% | 1,80% | 222% | 2,37% | 2,20% | 2,44 %
Ct 23,6 23,8 23,6 23,9 24,2 24,6 24,2
CV (%) | 0,67% | 1,02% | 1,18 % | 2,80% | 222% | 2,34% | 2,83 %
Ct 24,4 24,6 245 243 245 25,0 24,6
CV (%) | 141% | 1,01% | 1,114 % | 291 % | 2,46 % | 2,63 % | 2,96 %
Ct 241 24,2 23,9 24,0 243 24,6 24,3
CV (%) | 0,88% | 1,13% | 0,96% | 2,78 % | 242% | 2,01 % | 2,59 %
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
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Tabela 13: Resultados da precisdo do kit Lac Intol para o canal VIC.

16

Intraensaio Interensaio Interlote
Lotes
1-3 do kit
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Ct 28,0 27,0 27,5 28,4 28,9 28,1 28,5
CV (%) | 181% | 213% | 3,62% | 2,71% | 2,70% | 4,38% | 3,58 %
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Ct 31,2 29,4 28,9 28,5 29,1 28,3 28,7
CV (%) | 535% | 872% | 1,75% | 2,42% | 2,03% | 3,86 % | 3,15%
Ct 28,7 28,0 27,3 27,2 27,3 27,0 27,2
CV (%) | 241% | 6,02% | 3,44% | 1,75% | 1,73% | 2,84% | 2,21 %
Ct 27,5 26,5 26,8 26,9 26,9 26,8 26,9
CV (%) | 140% | 1,33% | 0,97 % | 1,30% | 1,46% | 1,34 % | 1,37 %
Ct 25,9 25,8 25,6 26,5 26,7 26,2 26,5
CV (%) | 087% | 1,36% | 0,88% | 1,63% | 1,04% | 1,75% | 1,75%
2022-05-11 RIDA®GENE Lac Intol



Tabela 14: Resultados da precisao do kit Lac Intol para o canal ROX.

Intraensaio Interensaio Interlote
Lotes
1-3 do kit
Ct 23,4 23,2 23,3 24,0 244 245 24,3
CV (%) | 095% | 1,08% | 1,89% | 247 % | 2,16% | 2,07 % | 2,46 %
Ct 23,7 23,5 24,0 244 245 24,8 24,6
CV (%) | 1,00% | 0,81% | 1,56% | 1,98 % | 2,07% | 1,69% | 2,06 %
Ct 23,6 23,4 23,9 24,2 24,4 24,9 24,5
CV (%) | 064% | 1,35% | 1,46% | 243% | 225% | 223% | 2,61 %
Ct 24,7 25,1 247 24,8 25,0 25,3 25,1
CV (%) | 122% | 1,24% | 1,28% | 2,52% | 2,34 % | 2,33% | 2,53 %
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Ct 24,2 24,4 24,0 24,4 24,4 24,6 24,4
CV (%) | 094% | 132% | 1,10% | 2,71% | 2,40% | 2,60% | 2,57 %
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
RIDA®GENE Lac Intol 2022-05-11 17



Tabela 15: Resultados da precisédo do kit Lac Intol para o canal Cy5.

Intraensaio Interensaio Interlote
Lotes
1-3 do kit
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Ct neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
CV (%) n/a n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Ct 25,5 26,0 28,3 25,7 26,1 27,0 26,3
CV (%) | 1,06% | 1,54% | 410% | 2,74% | 3,19% | 3,69% | 4,06 %
Ct 25,9 26,2 26,2 26,2 26,4 27,4 26,7
) CV (%) | 162% | 290% | 1,54% | 3,48% | 2,86% | 3,19% | 3,95%
Ct 25,3 25,6 25,7 25,7 25,8 26,5 26,0
CV(%)| 095% | 184% | 061% | 217 % | 211% | 1,75% | 2,55 %
Ct 25,5 25,8 25,7 26,0 26,0 26,4 26,1
CV (%) | 1,29% | 1,03% | 0,99% | 3,33% | 259% | 3,05% | 3,07 %
Ct 25,4 25,5 25,8 25,4 25,5 26,1 25,7
! CV (%) | 090% | 1,16% | 0,86% | 228% | 1,94% | 228% | 2,58 %
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14. Histoérico de versoes

Numero da versao| Sec¢ao e designacgao

2022-05-11 | Versao da edigio

15. Explicagdo dos simbolos

Simbolos gerais

Diagnéstico in vitro

Consulte o manual de operagao
Numero do lote

Data de validade

Temperatura de armazenamento
Numero do item

Numero de testes

Data de fabricagao

LL<g~"B5 8

Fabricante

Simbolos especificos do teste

| Reaction Mix | Mistura de reagéo

| Tag-Polymerase | Taq Polymerase

Controle A
Controle B
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