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Sensibilidade andalitica - liquido cefalorraquidiano
humano (LCR)

O limite de detecdo andlitica relativa & purificagdo (limite de sensibilidade) foi avaliado para o kit
arfus HSV-1/2 QSRGQ utilizando amostras clinicas positivas para HSV em conjunto com a extracdo no
QIAsymphony® SP.

A sensibilidade analitica relativa & purificagéo do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ foi determinada utilizando
amostras clinicas de liquido cefalorraquidiano humano (LCR) contaminadas com uma série de diluigdes de
material dos virus do herpes simples 1 e 2 ATCC® (cédigo ATCC VR-260™/VR-734™) de 450 ao valor
nominal de 1,42 cépias/ml. Estas foram sujeitas a extragdo de ADN com o kit QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Mini em conjunto com o protocolo Cellfree200_DSP (volume de extragdo: 0,2 ml, volume
de eluigdo: 60 pl). Cada uma das 8 diluicdes foi analisada com o kit artus HSV-1/2 QSRGQ em 3 dias
diferentes, em 3 procedimentos de ensaio com 11 modelos de replicagdo cada. Os resultados foram

determinados por andlise de probit.

O limite de detecdo analitica do kit arfus HSV-1/2 QSRGQ em conjunto com o Rotor-Gene Q é 57,27
cépias/ml (p = 0,05) para o HSV-1. Isto significa que existe uma probabilidade de 95% de o limite de
57,27 cépias/ml do ADN do HSV 1 ser detetado. A figura 1 apresenta uma ilustragdo gréfica da andlise
de probit do HSV-1.

O limite de detecdo analitica do kit arfus HSV-1/2 QSRGQ em conjunto com o Rotor-Gene Q é 65,74
cépias/ml (p = 0,05) para o HSV 2. Isto significa que existe uma probabilidade de 95% de o limite de
65,74 cépias/ml do ADN do HSV-2 ser detetado. A figura 2 apresenta uma ilustragdo grdfica da andlise
de probit do HSV-2.
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Figura 1. Andlise de probit: liquido cefalorraquidiano humano (LCR), HSV-1 (Rotor-Gene Q). Sensibilidade analitica relativa & purificagdo
(kit QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini) do kit arfus HSV-1/2 QS-RGQ no Rotor-Gene Q.
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Figura 2. Andlise de probit: liquido cefalorraquidiano humano (LCR), HSV-2 (Rotor-Gene Q). Sensibilidade analitica relativa & purificagdo
(kit QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini) do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ no Rotor-Gene Q.

Especificidade — liquido cefalorraquidiano humano (LCR)

A especificidade do kit arfus HSV-1/2 QSRGQ é, antes de mais, assegurada pela selecdo dos primers e
sondas, bem como pela selecdo de condi¢des de reacdo rigorosas. Os primers e as sondas foram
verificados em termos de possivel homologia com todas as sequéncias publicadas nos bancos de genes,
por andlise comparativa de sequéncias. A detetabilidade de todos os gendtipos relevantes foi assim
assegurada por um alinhamento da base de dados e por ensaios de PCR nos instrumentos Rotor-Gene

com os gendtipos indicados na tabela 1.

Além disso, a especificidade foi validada com 30 amostras distintas de liquido cefalorraquidiano (LCR)
negativo para HSV-1 e HSV-2. Estas ndo geraram quaisquer sinais com os primers e sondas especificos
do HSV-1 e do HSV-2 que estdo incluidos no HSV-1/2 RG Master.
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Foi também testada a possibilidade de reacdes cruzadas do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ usando o grupo

de controlo listado na tabela 2. Nenhum dos agentes patoogénicos testados demonstrou reatividade. Néo

ocorreram reacdes cruzadas com infecdes mistas testadas.

Tabela 1. Teste da especificidade dos genétipos relevantes (liquido cefalorraquidiano - LCR)

HSV-1 (Cycling ~ HSV-2 (Cycling Controlo Interno
Virus Estirpe Fonte Green) Orange) (Cycling Yellow)
HSV-1 HF ATCC* + - +
HSV-1 KOS INSTAND! + - +
HSV-1 Maclntyre QCMD* + - +
HSV-2 HG-52 NCPV¢ - + +
HSV-2 G ATCC* - + +
HSV-2 MS QCMD* - + +

* American Type Culture Collection (colec@o de culturas de tipo americano).

1 Society for Promotion of Quality Assurance in Medical Laboratories (sociedade para a promogéo da garantia da qualidade nos

laboratérios médicos).

* Quality Control for Molecular Diagnostics (controlo da qualidade para o diagnéstico molecular).

¢ National Collection of Pathogenic Viruses (colegdo nacional de virus patogénicos).

Tabela 2. Testes de especificidade do kit com agentes patogénicos com potencial de reagéo cruzada (liquido cefalorraquidiano - LCR)

HSV-1
Grupo de controlo (Cycling Green)

HSV-2

(Cycling Orange)

Controlo Interno
(Cycling Yellow)

Virus herpes humano 3
(virus varicela-zoster)

Virus herpes humano 4
(virus Epstein-Barr)

Virus do herpes humano tipo 5
(citomegalovirus)

Virus herpes humano 2 (virus herpes
simplex 2)

Virus do herpes humano 6A -
Virus do herpes humano 6B -
Virus do herpes humano 7 -

Virus do herpes humano 8 (virus herpes
associado ao sarcoma de Kaposi)

Virus da Hepatite A -
Virus da Hepatite B _
Virus da Hepatite C -
Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) -
Virus da leucemia de células T humano tipo

1 -
Virus da leucemia de células T humano tipo

9 -
Enterovirus -
Parvovirus B19 -
Virus da Febre do Vale do Nilo -

+
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Robustez — liquido cefalorraquidiano humano (LCR)

A verificagdo da robustez permite a determinagdo da taxa de insucesso total do kit arfus HSV-1/2 QS-
RGQ. Para verificagdo da robustez, 32 amostras de liquido cefalorraquidiano (LCR) negativo para HSV
foram contaminadas com 172 cépias/ml de HSV-1 e 30 amostras de liquido cefalorraquidiano (LCR)
negativo para HSV foram contaminadas com 200 cépias/ml de HSV-2 (uma concentragdo
aproximadamente trés vezes o limite de sensibilidade analitica). Apés extracdo usando o QlAsymphony
DSP Virus/Pathogen Mini , em conjunto com o protocolo Cellfree200_DSP (volume de extragdo: 0,2 ml,
volume de eluigdo: 60 pl), estas amostras foram analisadas com o kit arfus HSV-1/2 QSRGQ.
Adicionalmente, a robustez do controlo interno foi avaliada por purificagdo e andlise de todas as

amostras de liquido cefalorraquidiano (LCR) contaminadas neste estudo. Nao foram observadas inibiges.

Assim, a robustez do kit artus HSV-1/2 QSRGQ era de >99%.

Substancias interferentes — liquido cefalorraquidiano

(LCR)

As potenciais substéncias interferentes testadas ndo mostram interferéncia com o kit artus HSV-1/2 RG

PCR, consultar as tabelas 3 e 4.

Tabela 3. Resultados para o estudo das substéncias interferentes para o HSV-1

SI Crpsv-n) =
Controlo C;
Concentragdio Substancia interferente Cr sv-1) (HSV-1)
de HSV-1 Concentragdo
(copias/ml) ltem (copias/ml) Ct medio DP CV (%) Absoluto
Eritrécitos - 31,68 0,37 1,17 0,01
5797 gADN 10 000 31,60 0,26 0,82 0,06
' gADN 100 000 31,95 0,29 0,90 0,29
Controlo 572,7 31,67 0,23 0,72 -

CV: coeficiente de variagdo; Sl: substéncia interferente; DP: desvio padrdo
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Tabela 4. Resultados para o estudo das substancias interferentes para o HSV-2

SI Criusv-2) —
Controlo Ct
Concentracéio Substancia interferente Crsv-2) (HSv-2)
de HSV-2 Concentragdo
(cépias/ml) Item (cépias/ml) Cr médio DP CV (%) Absoluto
Eritrécitos - 31,59 0,22 0,69 0,13
657 4 gADN 10 000 31,34 0,39 1,25 0,38
' gADN 100 000 31,48 0,37 1,17 0,24
Controlo 572,7 31,72 0,37 1,16 -

CV: coeficiente de variagdo; Sl: substéncia interferente; DP: desvio padrdo

Avaliaco clinica - liquido cefalorraquidiano (LCR)

O desempenho clinico do ensaio arfus HSV-1/2 QS-RGQ foi também avaliado, testando amostras de
liquido cefalorraquidiano (LCR) for¢adas e analisado os resultados obtidos relativamente aos resultados de
um método CE-IVD de comparagdo. Foi preparado um total de 524 amostras de liquido cefalorraquidiano
(LCR) humano (HSV-1/2 positivo: n = 404; HSV-1/2 negativo: n = 120) e testado com o Kit arfus HSV-
1/2 QS-RGQ e com um método de comparacdo num laboratério de diagnéstico clinico externo. Os
resultados foram analisados quanto & sensibilidade analitica e especificidade analitica, tendo sido

reportados para ambos os ensaios para demonstrar o desempenho equivalente.

Tabela 5. Intervalo de confianca de 95% bilateral assintético Método de pontuacdo Newcombe para amostras negativas (liquido
cefalorraquidiano - LCR)

Tipo de ensaio por chamada

Frequéncias Negativa Positiva Total
Kit artus HSV-1/2 QSRGQ 60 0 60

Kit de comparagdo 59 1 60

Total 119 1 120
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Tabela 6. Intervalo de confianga de 95% bilateral assintético Método de pontuacdo Newcombe para amostras positivas (liquido
cefalorraquidiano - LCR)

Tipo de ensaio por chamada

Frequéncias Negativa Positiva Total
Kit arfus HSV-1/2 QSRGQ 14 188 202
Kit de comparagdo 29 173 202
Total 43 361 404

Tabela 7. Propor¢do de chamadas corretas para cada ensaio (liquido cefalorraquidiano - LCR)

Kit artus HSV-
1/2 Kit de Diferenca em

QS-RGQ: comparagdo: proporcdes Intervalo de
Conjunto proporgdo de proporg¢do de (kit arfus HSV-1/2 Intervalo de  confianga de
de Tipo de chamadas chamadas QS-RGQ confianca de 95%
amostras  amostra corretas corretas - kit de comparagéo)  95% inferior superior
Todas Negativa 1,000 0,983 0,017 0,045 0,089
Todas Positivo 0,931 0,856 0,074 0,014 0,136

Os valores da sensibilidade analitica e da especificidade andlitica para o kit arfus HSV-1/2 QS-RGQ
foram de 93,1% e 100% respetivamente. Os valores da sensibilidade e da especificidade analitica para
o kit de comparagdo foram de 85,6% e 98,3% respetivamente. A diferenca na especificidade analitica
entre o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ e o kit de comparagdo foi de 1,7% (intervalo de confianca de 95%: —
4,5 a 8,9%). A diferenca na sensibilidade andlitica entre o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ e o kit de
comparagdo foi de 7,4% (intervalo de confianga de 95%: 1,4 a 13,6%). Em geral, os dados indicam que
existe uma diferenca inferior a 2% na especificidade analitica entre o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ e o kit
de comparacdo. Existe uma diferenca de quase 8% na sensibilidade analitica entre os kits, com o kit arfus

HSV-1/2 QS-RGQ a demonstrar uma sensibilidade melhorada relativamente ao kit de comparacéo.

Sensibilidade andlitica — plasma

Para o plasma, a sensibilidade analitica relativa & purificagdo do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ foi
determinada utilizando plasma humano contaminado com uma série de diluicdes de material do virus
ATCC para o HSV-1 de 1000 a 3,16 cépias/ml e HSV-2 de 316 a 1,00 cépias/ml.
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Estas amostras foram sujeitas a extracdo de ADN com o kit QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi em
conjunto com o protocolo Cellfree 1000_DSP (volume de extragdo: 1 ml, volume de eluigdo: 60 pl). Cada
uma das diluicdes (9 para o HSV-1; 8 para o HSV-2) foi analisada com o kit artus SV-1/2 QSRGQ em 4
dias diferentes, em 4 procedimentos de ensaio com 11 modelos de replicagdo cada. Os resultados foram

determinados por andlise de probit.

A figura 3 apresenta uma ilustracdo grdfica da andlise de probit do HSV-1. O limite de dete¢do analitica
para o HSV-1 relativa & purificacdo do kit arfus HSV-1/2 QSRGQ em conjunto com o Rotor-Gene Q é de

37,16 cépias/ml (p = 0,05). Isto significa que existe uma probabilidade de 95% de o limite de
37,16 cépias/ml ser detetado.

A figura 4 apresenta uma ilustragdo grdfica da andlise de probit do HSV-2. O limite de dete¢do analitica
para o HSV-2 relativa & purificagdo do kit arfus HSV-1/2 QSRGQ em conjunto com o Rotor-Gene Q é de
43,24 cépias/ml (p = 0,05). Isto significa que existe uma probabilidade de 95% de o limite de
43,24 cépias/ml ser detetado.

95%

37,16 cépias/ml
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Figura 3. Andlise de probit: plasma, HSV-1 (Rotor-Gene Q). Sensibilidade andlitica relativa & purificagdo (urina, utilizando o kit

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi) do kit artus HSV-1/2 QSRGQ no Rotor-Gene Q.
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Figura 4. Andlise de probit: plasma, HSV-2 (Rotor-Gene Q). Sensibilidade andlitica relativa & purificagdo (urina, utilizando o kit

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi) do kit artus HSV-1/2 QSRGQ no Rotor-Gene Q.

Intervalo linear — plasma

O intervalo linear relativo & purificagdo do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ foi determinado por andlise de
uma série de diluicdes do material do virus em plasma, variando entre 2,89 x 107 cépias/ml a
2,97 x 10! cépias/ml para HSV-1 e 1,51 x 107 cépias/ml a 3,45 x 10! cépias/ml para HSV-2. A
purificagdo foi efetuada em modelos de replicagdo (n = 4 para concentragdes >1,00 x 10% cépias/ml; n
= 8 para concentragdes <1,00 x 10¢ cépias/ml) usando o kit QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi em
conjunto com o protocolo Cellfree 1000_DSP (volume de extragdo: 1 ml, volume de eluigdo: 60 pl). Cada
uma das amostras foi analisada usando o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ.

No plasma, o intervalo linear relativo & purificagdo do kit artus HSV-1/2 QSRGQ para HSV-1 foi

determinado para abranger as concentragdes de 37,3 cépias/ml a 2,89 x 107 cépias/ml (figura 5).

No plasma, o intervalo linear relativo & purificagdo do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ para HSV-2 foi

deferminado para abranger as concentracdes de 43,2 cépias/ml a 1,51 x 107 cépias/ml (figura 6).
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Figura 5. Intervalo linear do kit artus HSV-1/2 QS-RGQ (HSV-1, plasma). Célculo do intervalo linear. A linha reta foi determinada por

uma regressdo linear das concentragdes calculadas de log10 com as concentracdes nominais de log10.
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Figura 6. Intervalo linear do kit arfus HSV-1/2 QS-RGQ (HSV-2, plasma). Célculo do intervalo linear. A linha reta foi deferminada por

uma regressdo linear das concentragdes calculadas de log10 com as concentragdes nominais de log10.
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Robustez — plasma

A verificagdo da robustez no plasma permite a determinagdo da taxa de insucesso total do kit arfus HSV-
1/2 QSRGQ. Para verificagdo da robustez do HSV-1, 30 amostras negativas de plasma para HSV-1
foram contaminadas com 111,5 cépias/ml de material de HSV-1 (uma concentragdo aproximadamente
trés vezes o limite de sensibilidade analitica). Para verificagdo da robustez do HSV-2, 30 amostras
negativas de plasma para HSV-2 foram contaminadas com 129,7 cépias/ml de material de HSV-2 (uma

concentracdo aproximadamente trés vezes o limite de sensibilidade analitica).

Apéds extracdo usando o kit QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi, em conjunto com o protocolo
Cellfree 1000_DSP (volume de extragdo: 1 ml, volume de eluigdo: 60 pl), estas amostras foram analisadas
com o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ. Para robustez nos testes alvo de HSV-1 e HSV-2, foram detetadas
amostras  100% (30/30) positivas para o HSV-1 e HSV-2 em cada estudo respetivamente.
Adicionalmente, a robustez do controlo interno foi avaliada apés purificagdo e andlise das 48 amostras
de plasma contaminadas. Estas amostras eram 100% negativas para os alvos HSV-1 e HSV-2, e 100%

positivas para o alvo de controlo interno. N&o foram observadas inibigdes. Assim, a robustez do kit

artus HSV-1/2 QSRGQ é de >99%.

Substéncias interferentes — plasma

Foram identificadas quatro substancias endégenas (bilirrubina, hemoglobina, triglicerideos e proteina
albumina) numa elevada concentragdo como potenciais substdncias interferentes presentes em amostras
de plasma. Os seus efeitos foram avaliados em plasma contendo HSV-1 ou HSV-2 numa concentragdo
aproximadamente 10 vezes o valor do limite de dete¢cdo (LOD) (371,65 cépias/ml e 432,39 cépias/ml
respetivamente). Como controlo, foram incluidas amostras contaminadas com HSV-1 e HSV-2 sem a
adi¢do de qualquer substéncia interferente. Todas as amostras, com ou sem a adi¢do de substéncias
interferentes, foram analisadas em 4 modelos de replicagdo utilizando o kit QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi em conjunto com o protocolo Cellfree 1000_DSP (volume de extragdo: 1 ml, volume
de eluigdo: 60 pl). Para as amostras contendo niveis elevados de inibidores endégenos (bilirrubing,

hemoglobina, triglicerideos e proteina albumina), ndo foi observada qualquer interferéncia para a

detecdo de HSV-1 e HSV-2.
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Avaliagdo clinica — plasma

O desempenho clinico do kit artus HSV-1/-2 QS-RGQ foi avaliado, testando amostras de liquido
cefalorraquidiano (LCR) forcadas e analisado os resultados obtidos relativamente cos resultados de um
método CE-IVD de comparagdo. Foi preparado um total de 464 amostras de plasma humano com EDTA
(HSV-1/-2 positivo: n = 386; HSV-1/-2 negativo: n = 78) e testado com o kit artus HSV-1/-2 QS-RGQ e
com um método de comparagdo num laboratério de diagnéstico clinico externo. Os resultados foram

analisados quanto & sensibilidade analitica e especificidade analitica, tendo sido reportados para ambos

os ensaios para demonstrar o desempenho equivalente.

Tabela 8. Intervalo de confianga de 95% bilateral assintético Método de pontuacdo Newcombe para amostras negativas (plasma)

Tipo de ensaio por chamada

Frequéncias Negativa Positiva Total
Kit artus HSV-1/2 QS-RGQ 39 0 39
Ensaio de comparagdo 39 0 39
Total 78 0 78

Tabela 9. Intervalo de confianga de 95% bilateral assintético Método de pontuacdo Newcombe para amostras positivas (plasma)

Tipo de ensaio por chamada

Frequéncias Negativa Positiva Total
Kit arfus HSV-1/2 QS-RGQ 0 193 193
Ensaio de comparacdo 0 193 193
Total 0 386 386

Tabela 10. Proporcdo de chamadas corretas para cada ensaio (plasma)

Kit arfus HSV-
1/2 Kit de Diferenga em

QS-RGQ: comparagdo: proporgoes Intervalo de
Conjunto proporgéo de propor¢do de (kit artus HSV-1/2 Intervalo de  confianga de
de Tipo de chamadas chamadas QS-RGQ confianca de 95%
amostras  amostra corretas corretas - comparacdo) 95% inferior superior
Todas Negativa 1,000 1,000 0,000 0,090 0,090
Todas Positiva 1,000 1,000 0,000 -0,020 0,020
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Os valores da sensibilidade analitica e da especificidade analitica para o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ
foram ambos de 100%. Os valores da sensibilidade e da especificidade para o kit de comparagdo foram
ambos de 100%. A diferenca na especificidade analitica entre o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ e o kit de
comparagdo foi de 0% (intervalo de confianga de 95%: -9 a 9%). A diferenca na sensibilidade analitica
entre o kit artus HSV-1/2 QS-RGQ e o kit de comparagdo foi de 0% (intervalo de confianca de 95%: -2 a
2%). Em geral, os dados indicam que a diferenca prevista na sensibilidade e especificidade analitica

entre o kit artus HSV-1/2 QSRGQ e o kit de comparagdo era zero.

Precisdo

Os dados de precisdo do kit arfus HSV-1/2 QS-RGQ permitem a determinagdo da varidncia total do
ensaio. A varidncia total consiste na variabilidade intra-ensaio (variabilidade de mdltiplos resultados de
amostras da mesma concentragdo num ensaio), na variabilidade entre ensaios (variabilidade de multiplos
resultados do ensaio gerados nos diversos instrumentos do mesmo tipo, por diferentes operadores num
laboratério) e na variabilidade entre lotes (variabilidade de mltiplos resultados do ensaio utilizando
diversos lotes). Os dados obtidos foram utilizados para determinar o desvio padrdo, a variéncia e o

coeficiente de variagdo para o agente patogénico especifico e a PCR de controlo interno.

Os dados de precisdo analitica do kit arfus HSV-1/2 QSRGQ (sem considerar a purificagéo) foram
recolhidos usando ADN de HSV-1 e HSV-2 com a concentragdo de 10 cépias/pl. O teste foi realizado
com 8 modelos de replicagdes. Os dados de precisdo foram calculados com base nos valores de Cr das
curvas de amplificacdo (Cr: ciclo limite, consultar as tabelas 11 e 12). Com base nestes resultados, o
infervalo estatistico global de determinada amostra com a concentragdo mencionada é de 1,82% (Cr)
para HSV-1, 0,67% (C1) para HSV-2 e 1,24% (Cr) e 1,58% (C1) respetivamente para a detecdo do
controlo interno. Estes valores baseiam-se na totalidade dos valores individuais da variabilidade

determinada.
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Tabela 11. Dados de precisdo para HSV-1 com base nos valores de C;

Valor C; Desvio padrdo Coeficiente de variagéo (%)

Variabilidade intra-

ensaio: 30,46 0,25 0,81
HSV-1 10 cépias/pl

Variabilidade infra-

ensaio: 25,29 0,08 0,30
Controlo interno

Variabilidade entre
ensaios: 29,69 0,69 2,05
HSV-1 10 cépias/pl

Variabilidade entre

ensaios: 24,97 0,31 1,25
Controlo inferno

Variabilidade entre

lotes: 29,95 0,40 1,35
HSV-1 10 cépias/pl

Variabilidade entre

lotes: 24,90 0,30 1,20
Controlo inferno
Varidncia total:
HSV-1 10 cépias/pl
Varidncia total:
Controlo inferno

29,91 0,55 1,82

24,99 0,31 1,24

Tabela 12. Dados de preciséio para HSV-2 com base nos valores de Cr

Valor C; Desvio padrdo Coeficiente de variagéo (%)

Variabilidade intra-

ensaio: 29,85 0,15 0,50
HSV-2 10 cépias/pl

Variabilidade intra-

ensaio: 25,17 0,39 1,55
Controlo inferno

Variabilidade entre
ensaios: 29,92 0,15 0,49
HSV-2 10 cépias/pl

Variabilidade entre

ensaios: 25,11 0,41 1,63
Controlo interno

Variabilidade entre

lotes: 29,80 0,23 0,79
HSV-2 10 cépias/pl

Variabilidade entre

lotes: 24,89 0,33 1,32
Controlo interno
Varidncia total:
HSV-2 10 cépias/pl
Variéncia total:
Controlo interno

29,88 0,20 0,67

25,07 0,40 1,58
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Reprodutibilidade

Os dados de reprodutibilidade permitem uma avaliagdo regular do desempenho do kit artus HSV-1/2 QS-
RGQ, bem como uma comparacdo de eficiéncia com outros produtos. Estes dados foram obtidos pela

participacdo nos programas de competéncia estabelecidos.

Contaminacdo cruzada

A auséncia de contaminagdo cruzada entre amostras para a totalidade do processo foi comprovada pela
detecdo correta de todas as amostras positivas e negativas conhecidas, em posicdes alternadas (padrao

xadrez) para o sistema artus QS-RGQ representativo.
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Os produtos relacionados e as informagdes de encomenda estdo listados no manual para o kit arfus HSV-
1/2 QSRGQ

Para informagdes atualizadas sobre licenciomento e limitagdes de responsabilidade especificas do
produto, consultar o respetivo manual do kit QIAGEN® ou do utilizador. Os manuais do kit e do utilizador
QIAGEN encontram-se disponiveis em www.qiagen.com ou podem ser solicitados & Assisténcia Técnica
ou ao distribuidor local da QIAGEN.

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC®, VR-260™, VR-734™ (American Type Culture Collection - colegéo de culturas de tipo americano); Acrometrix® (Life
Technologies). Os nomes registados, as marcas comerciais, efc. utilizados neste documento, quando néo assinalados como tal, ndo devem ser considerados como néo protegidos por lei. 09/2015 HB-0403-D01-001.
© 2012-2015 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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