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i, Armazene entre 0°C e 40°C em um ambiente
T Seco (Apds a reconstituicdo, armazene entre
/Y -25°C e -15°C e utilize dentro de 1 més).
O prazo de validade é de 12 meses.

Uso profissional

Somente para uso em diagndstico in vitro
Instrumento RT-PCR aplicado: ABI7500/ ABI7500Fast /
QuantStudio 5/ QuantStudio 7 Flex / CFX 96

W 96 testes/ Kit

USO PREVISTO

O GeneFinder™ RV Panel-I RealAmp Kit é um teste de reacdo em cadeia da
polimerase em tempo real (RT-PCR) de transcricdo reversa de uma etapa para a
detec¢do qualitativa do virus SARS-CoV-2, Influenza virus A, Influenza virus B,
Adenovirus (ADV), virus Sincicial Respiratério (RSV) e Enterovirus e Rinovirus
humano (HRV). Ele foi desenvolvido para detectar o 4cido nucleico do virus
SARS-CoV-2, Influenza virus A, Influenza virus B, Adenovirus (ADV), virus Sincicial
Respiratério (RSV) e Enterovirus e Rinovirus humano (HRV) e Controle Interno
(enddgeno, RNase P) extraido de swabs nasofaringeos e orofaringeos (garganta)
coletados por profissionais de salde de pacientes com suspeita de infec¢Bes
virais. O GeneFinder-L™ RV Panel-I RealAmp Kit foi desenvolvido especificamente
para uso porprofissionais de salde qualificados que receberam treinamento
especial em PCR em tempo real e procedimentos de diagndstico in vitro.
**Q conteudo liofilizado deste kit precisa ser reconstituido antes do uso.

*Nota: Dada a similaridade genética entre enterovirus e rinovirus, é
extremamente desafiador diferenciar entre rinovirus humano e enterovirus.Este
kit detecta enterovirus.

COMPONENTES DO KIT

Cor da tampa RV Panel-I RealAmp Kit
‘ Azul 1 Microtubo Tampéo de Reconstituigéo(RCB)”
. Roxo 1 Microtubo Mistura de Reacdo Liofilizada (L-RM)?
) Mistura de Sondas Liofilizada 1 (D-PM 1)
Amarelo | 1Microwbo | covip 10/Fun/FuB/C)
Amarelo 1 Microtubo Mistura de Sondas Liofilizada 2 (D-PM 2)
(ADV/RSV/HRV/IC) *
@ | vermelho | 1 Microtubo Controle Positivo Liofilizado (L-PC) *
. Verde 1 Microtubo Controle Negativo (NC)®

*Além disso, como margem de seguranca o kit apresenta mais 4 reacoes para todos os

itens para a testagem.

% O produto contém 96 reagdes(testes), que permite a realizagdo de 48 testes para
identificar os alvos D-PM 1 (COVID-19/FLUA A/ FLUB/IC), 48 testes do D-PM 2
(ADV/RSV/HRV/IC), incluindo controles (PC/NC) para cada D-PM (1,2)

1
2
3
4
5
6

01 Microtubo. RCB em formulagao liquida.(1,500 pl/microtubo)
01 Microtubo. L-RM contendo esferas brancas.(96T/microtubo)
01 Microtubo. D-PM 1 contendo esfera roxa. (48T/microtubo)
01 Microtubo. D-PM 2 contendo esfera roxa. (48T/microtubo)
01 Microtubo. L-PC contendo esferas brancas. (20T/microtubo)

01 Microtubo. Controle Negativo em formulagdo liquida.(20T/microtubo)

Materiais nao fornecidos

»  Equipamento de Protecao Individual (EPI)

+  Cabine de seguranca biolégica

+  Kitde extracdo de acido nucleico(QIAamp DSP Virus spin Kit by QIAGEN;

+  ousistema MagNA Pure (Roche)

»  Pipette-Aid e pipeta soroldgica (10 ml, 25 ml)

+  Etanol 100% absoluto (para a extracdo)

«  Microtubos de 1,5 ou 2,0 mL

*  Micropipetas (0,5-10pL, 2-20pL, 10-100pL e 100-1.000pL)

»  Pontas de pipetas (0,5-10pL, 2-20pL, 10-100pL e 100-1.000pL) com barreira
de aerossol

»  Centrifugador (para microtubos e microplacas)

+  Misturador Vortex

*  Minicentrifuga de bancada.

» Instrumento de Real-Time PCR: ABI7500(ABI)/ ABI7500Fast(ABF) /
QuantStudio 5(QS5) / QuantStudio 7 Flex(QS7) / CFX 96(CFX)

PROTOCOLO

A. Preparagéo da amostra

Este produto deve ser usado com amostras de dcido nucleico viral extraidas de
swabs nasofaringeos e orofarfngeos (garganta)

B. Extragdo de 4cido nucleico da amostra

Recomenda-se usar produtos de extracdo comercializados, como o QIAamp
DSP Virus spin Kit (Qiagen) e 0 MagNA Pure (Roche), etc.

C. Preparagdo de reagent

Todos os componentes devem centrifugar por 5 segundos antes do uso.
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1. Adicione 500 pL de RCB (tampa azul) ao L-RM preparado (tampa
roxa),misture invertendo 10 vezes e centrifugue por 5 segundos.

2. Adicione 260 pL de RCB (tampa azul) ao D-PM(1, 2) preparado (tampa
amarela). Misture invertendo 10 vezes e centrifugue por 5 sequndos.

3. Adicione 200 pL de RCB (tampa azul) ao L-PC preparado (tampa vermelha).
Misture invertendo 10 vezes e centrifugue por 5 segundos.

4. Todos os componentes reconstituidos devem ser agitados por 10 segundos
e centrifugados por 5 segundos.

5. Misture 5 pL de L-RM reconstituido e 5 pL de D-PM(1 ou 2) reconstituido
para preparar a mistura Master RT-PCR-1 e 2.

6. Apds misturar bem, adicione 10 L de cada mistura Master-1 e mistura
Master-2 a uma placa de 96 pogos ou a tira com 8 pocos.
Nota: (Exemplo) Dispense os pocos de acordo com o layout da amostra
sugerido abaixo

GeneFinder-L™ RV Panel-1 Realdmp Kit Well plate Design
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F
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H Ne Ne

Master Mixture-1 Master Mixture-2
7. Oacdo nucleico extraido de cada amostra clinica deve ser adicionado a trés
tipos de misturas Master - 1 e 2, com 10 pl cada.
8. L-PCe NCdevem ser adicionados a trés tipos de misturas Master - 1 e 2, com
10 pl cada.
9. Feche o tubo com a tampa ou sele a placa de 96 pogos com precisdo.

Por Reacdo (ul)
Mistura Master -1 Mistura Master -2
(L-RM + D-PM 1) ol + o (L-RM + D-PM 2) Sl + ol
i Amostra 100l i Amostra 10Ul
(Acido nucleico ou L-PC ou NC) W (Acido nucleico ou L-PC ou NC) H
VolumeTotal 20yl VolumeTotal 20yl

10.  Transfira a placa de 96 pogos ou tira com 8 pogos para o equipamento de
PCR em tempo real e inicie o ciclo térmico para a amplificagdo.

D. Configuracdo do equipamento de Real-time PCR

Cap Color . .
Azul Roxo Amarelo Vermelho
Component RCB L-RM D-PM1 | D-PM2 L-PC
1,500 pl Add 500 ul Add 260 pl Add 260 pl Add 200 pl

GeneFinder™ s our Brand Identity of Molecular Diagnostics Division at OSANG Healthcare

Os valores de fluorescéncia emitidos pela sonda especifica nas reacdes de
amplificacdo devem ser analisados pelo software do instrumento.

1. Consulte 0 manual do instrumento e configure os parametros do ciclo
térmico no software dedicado.

(continua na pagina inversa)



2. Configure o programa de PCR e a fluorescéncia conforme indicado e, em

D-PM1 (COVID-19/Flu A/Flu B)
seguida, clique no botdo “Iniciar” para comegar a execucdo. Civalue PERFORMANCE
Assay Result
PCR programa COVID-19 FluA FluB 1C Critério Resuttado
Ciclos Temp. Tempo <38 UDouN/A | UDouN/A <35 COVID-19 (+)
1 CidO 50°C 5 m?n U.D ou N/A <38 U.D ou N/A <35 Flu A (+) Alvo Sensibilidade clinica(%) | Especificidade clinica(%)
1Cdo Zg E ?22 UDOouN/A | UDouN/A <38 <35 [FuB() COVID-19 | 1009%(95%CL:96.38%~100%) | 100%(95%CL:98.78%~100%)
5 Ciclos 60 °C 305eq i: - DSO3U8N/A ub <O3UgN/A i? Egﬁgfl Z E:u /; (:) Sensibilidadee FluA | 1009%(95%C1:96.38%~100%) | 100%(95%C1:98.78%~100%)
72 °C 10 seq J D‘ WA - e ‘38 ‘35 ToA F-I é(: () especificidade FluB | 100%(95%C1:96.38%~100%) | 100%(95%C1:98.78%~100%)
95 °C 1seq oor = < < uAfu clinica . N ) N
40Cidos 0o 30 seq pETS PEn) PETS =% COVID19, FluA AU B () RSV | 99%(95%C1:96.38%~99.97%) | 100%(95%C1:98.78%~100%)
72 °C 10 seq UDOUN/A | UDouN/A | UDouN/A <35 Negativo ADV | 100%(95%CI:96.38%~100%) | 100%(95%C1:98.78%~100%)
.Dou N/A .Dou N/A .D ou N/A .D ou N/A i = HRV 99%(95%C1:96.38%~99.97%) | 100%(95%C1:98.78%~100%
* Selecione “Coletar dados” no estdgio de anelamento (60 °C). Ubou ubou Uboy uDou Invalido(re-teste) ( ) i - )
D-PM2 (ADV/RSV/HRV)
Ao D-PM1 D-PM2 Ctvalue Assay Restlt GeneFinder-L™ RV Panel-I Realdmp Kit confirmado nos seguintes alvos
vIC CoVID-19 RSV ADV RSV HRV Ic Y detectados.
FAM FluA ADV <38 UDouN/A | U.DouNA <35 ADV (+) Alvo Amostra Alvo Amostra
TEXASRED/ROX FluB HRV. U.D ou N/A <38 U.D ou N/A <35 RSV (+) COvID-19 COvID-19 RSV A
RSV
Cy5 1C IC UDouN/A | UDouN/A <38 <35 HRV (+) Desempenho FluA H3N2 RSV B
*(ABI/ABF/QS5/QS7) Quencher e corante de referéncia passivo: Nenhum <38 <38 U.D ou N/A <35 ADV & RSV (+) Analitico HINT | AdenovirusC1__
<38 UDou N/A <38 <35 |ADV&HRV(+) FluB Victoria ADV. 1 AdenovinusB3
3. Tempo de execucdo pode variar de acordo com os equipamento. U.Dou N/A <38 <38 <35 RSV & HRV (+) Yamagata Asheiﬂnzrl\_‘rrtss i4
<38 <38 <38 <35 ADV & RSV & HRV (+) HRV Rhinovirus B
Instrumento ABI7500 ABI7500 Fast Quant Studio 5/7 Flex CFX96 UDouN/A [ UDouN/A | UDouN/A <35 Negativo Rhinovirus C
Tempode corrida <90 min <70min <70min <80min UDouN/A | UDouN/A | UDouN/A U.D ou N/A |Invalido(re-teste) reagio de inbicéo foi observata
*U.D : Indeterminado (ABI7500/ABI7500 Fast/QuantStudio 5/QuantStudio 7 Flex) Pl — — =
N/A : Nao Aplicavel (CFX 96 Real time PCR system) durante a amplificado quando  Inibidores potenciais| Concentragio
E. Confi sod i . p Y CZ@S mgter\'ais inibitorios fEJram sangue humano < 5%
. on |guragao e analise adicionados em concengragoes :
i imite/li i CONTROLE DE QUALIDADE altas ou adequadas ao Acido Mucina < 0.1 mg/ml
Antes da andlise, defina o limite/linha de base conforme abaixo nucleico extraido. No entanto, Dexametasona < 100 pg/ml
+  L-PC(FAM, Texas Red/ROX, VIC e Cy5): O valor Ct do controle positivo (PC) t0dos 0s materiais mostraram Zanamivir < 3mg/ml
s | | a |05 T @7 T | Regrenebe st oliuma e deomplitoliosomoital et | e neur egiode __Tobomana | <5y
0.1ml [ 0.2ml | 0.1ml | 0.2ml inibicdo quando adicionados a Mupirocina < 5mg/ml
amplwﬂcagao nos canais FAM, VIC, TEXAS RED/ROX e Cy5. amostra humana. Isso significa —
COVID-19(VIC) 20000 | 40,000 | 40,000 | 20,000 | 100,000 | 50,000 | 1,000 » Seafaixa de Ct do L-PC e NC de um produto estiver fora da faixa ) que os materiais interferentes o Os_s'ta”_“'\/” < 5 mg/ml
b Flu A (FAM) 20000 | 40,000 | 40,000 | 20000 | 100000 | 50000 | 500 especificada, pode haver suspeita de contaminagdo e outros problemas, é em sua maioria, removidos Lidocaina < 80 pmol/L
oot recomendado fazer um novo teste. durante o processo de extracio Ribavirina < 20 mg/ml
Flu B (TEXAS RED/ROX; 2 4 2 1 ‘i :
u B (TEXAS RED/ROX) 0,000 | 40,000 | 40000 | 20,000 | 100000 | 50000 | 500 Faba de controle aceitavel valor €O de 4cidos nucleicos. Etanol <5%
IC (Cy5) 7,000 | 10000 | 10,000 | 7,000 | 30,000 | 30,000 [ 200 ¥ FAM VIC TEXAS RED/ROX o5
RSV (VIC) 20,000 | 40,000 | 40,000 [ 20,000 | 100,000 [ 50,000 | 1000 PC 20+5 20+5 20+5 20+5 Segurancade Foi confirmado que o GeneFinder-L™ RV Panel-I RealAmp Kit pode ser utilizado
NC U.D or N/A U.D or N/A U.D or N/A U.D or N/A até 5 ciclos de congelamento/ descongelamento.
D- ADV (FAM) 20,000 | 40000 | 40000 | 20,000 | 100,000 | 50,000 500 zzgg:;arzg:;% to *Apds o preparo e uso, deve ser armazenado entre -25°C e -15°C.
PM2 HRV (TEXAS RED/ROX) 20,000 | 40,000 | 40,000 | 20,000 | 100,000 | 50,000 | 500 AVISO E PRECAUC A0 9 *0 critério de seguranca é CV < 5% do valor Ct
1C(Cy5) 7,000 | 10,000 | 10000 | 7,000 | 30,000 | 30,000 [ 200
Placa de 96 P QS5 Qs7 «  Tenha cuidado para ndo contaminar a amostra pelo descuido dooperador. Use
acade 00S ABIL ABF CFX96 i do indivi i i
S T oo Toam T oo ﬁg:ggamento de protecdo individual (EPI) e mantenha o ambiente experimental ‘ OSANG Healthcare Co., Ltd.
COVID-19 (VIC) 40,000 | 80000 | 80,000 | 40,000 | 200,000 | 100000 | 1,000 + Héa possibilidade de que as esferas estejam aderidas 3 tampa. Manuseie o %2 fggygqgigg%rldﬁn/géc; 9&”%31“4%% ényang si, Gyeonggi-do, 14040, Korea
D-PMI1 Flu A (FAM) 40,000 | 80,000 | 80,000 | 40,00 | 200,000 | 100,000 | 500 ;omponfnte com cuidad% aqdabri\—lq dicione RCB. 10 E-mail : ohc_cs@osanghc.com / Web. http://www.osanghc.com/en
Flu B (TEXAS RED/ROX) | 40000 | 80000 | 80000 | 40000 | 200000 100000 | 500 e as esferas estiverem aderidas a tampa, adicione RCB, inverta 10 vezes e . .
centrifugue por 5 segundos. o Ko Regularized by: UnaMedic L E. Ltda
1C(Cy5) 10,000 | 20,000 | 20,000 | 10,000 | 50,000 | 50,000 | 200 »  Apds areconstrucdo, o L-RM deve estar transparente. Caso contrario, agite em Av. 136. 797 - Sala 801 A - Goiania - GO - CEP: 74.093-250.
RSV (VIC) 40,000 | 80,000 | 80,000 | 40,000 | 200000 | 100000 | 1,000 vortice por 20 segundos e centrifugue por 10 segundos. Repita o processo até CNPJ n. 32.247.380/0001-50.
que o L-RM fique transparente. Responsavel Técnico: Fernanda Ramos de Vasconcelos — CRF/GO n.4919
D-PM2 ADV (FAM) 40000 | 80,000 | 80,000 | 40,000 | 200,000 | 100,000 | 500 - Ndo use um kit ap6s a data de validade
HRV (TEXAS RED/ROX) 40,000 | 80,000 | 80,000 | 40,000 | 200,000 | 100,000 | 500 «  Este produto é estdvel até 5 vezes de congelamento e descongelamento. Por ITréfr?,;r:Sa geogg:;éoezsg?g;r;nﬂa- Aempresa garante o desempenho deste
1C(Cy5) 10000 | 20,000 | 20000 | 10,000 | 50000 | 50000 | 200 favor, evite congelamento e descongelamento desnecessarios. o ) o )
: . « Nao misture com componentes de outros lotes. groguto, dentro _gazes%euﬂc_ﬁgoef, até a data de expwa_gzq \nddmada nos rlotulos,
Linha de base : 10~15 + Nao misture com produtos de outros fabricantes (marcas) est e quetos cuidados de utl_gagao e atrmazepamento indicados nos rétulos e
- . 5 I nestas instrucdes sejam seguidos corretamente.
F.Interpretacdo dos resultados . Naodm(%d\ﬂque : Vglume ge rgaggnte/amosdtrzé usado no teste ou Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 743 0800
Aqui estdo alguns exemplos de interpretacdo de resultados se a amostra for use de forma errada, 0 que ndo € recomendado. E-mail: sac@ ai b
positiva/negativa. «  Descarte reagentes e residuos ndo utilizados de acordo com os -mail: sac@unamedic.com.br IFMR-109.07G048

regulamentos nacionais, federais, estaduais e locais. Anvisa: 81914040049
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