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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

iisn e Suud DSPOSICIONE® 3 9 @ 7

BUENOS AIRES 05 ABR 2017
VISTO, el expediente n°® 1-47-3110-2891/16-3 del Registfo de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicia Y,
:l
CONSIDERANDO: '
Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
H
ARGENTINA S.A solicita autorizacion para la venta a laboratorios de; analisis
clinicos de los Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denomir;ados 1)
ABEOTT REALTIME EBV / ensayo in vitro de reaccidon en cadena de la

polimerasa utilizado para la cuantificacion de DNA del virus de Epstein-Barr en

muestras de plasma o sangre humanas. 2) ABBOTT REALTIME EBV

CALIBRATOR KIT/ se utiliza para la calibracion del ensayo Abbott RealTime
EBV en la determi_naciéh cuantitativa del virus de Epstein-Barr de las :muestras
de plasma o sangre humanas.

Que a fs. 401 y 402 consta el informe técnico producic‘o por el
Servicio de Productos para Diagnéstico que establece que los productds retinen
las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tc;mado la
intervencidn de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los térmfnos gue establecen la Ley

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99.




1490/92 vy por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

REALTIME EBV / ensayo in vitro de reaccién en cadena de la po
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de anélisis clinico

Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1)

DE

s de los

ABBOTT

limerasa

utilizado para la cuantificacion de DNA del virus de Epstein-Barr en muestras de

plasma o sangre humanas. 2) ABBOTT REALTIME EBV CALIBRATOR

utiliza para la calibracion del ensayo Abbott RealTime EBV en la deten

KIT/ se

minacion

cuantitativa del virus de Epstein-Barr de las muestras de plasma © sangre

humanas que seran elaborados por ABBOTT MOLECULAR Inc, 1300 East To'uhy

Avenue, Des Plaines, IL 60018, (Estados Unidos de América) e importados por

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A a expenderse en envases Cor

teniendo

1) ABBOTT REALTIME EBV: Contiene,una caja especifica para el ejuipo de

reactivos de amplificacion y otra para el equipo de controles. Cantidad suficiente

para 96 determinaciones. - Abbott RealTime EBV Amplification Reagent Kit,

conteniendo: a) Abbott RealTime EBV Internal Control (control interno)

4 viales

de 0,53 ml! cada uno. b) Abbdtt RealTime EBV Amplification Reagent Pack

|
(envase de reactivos de amplificacion): 4 envases de reactivos, 24 ens

1 | E

ayos por
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envase. - Abbott RealTime EBV Control Kit, conteniendo: a) Abbott RealTime EBV
Negative Control (control negativo): 8 tubos de 0,90 ml cada uno. b) Abbott
RealTime EBV Positive Control Low (control positive bajo): 8 tubos de 0,90 mi
cada uno. ¢} lAbbott RealTime EBV Positive Control High (control positive alto); 8
tubos de 0,90 ml cada uno. _2) ABBOTT REALTIME EBV CALIBRATOR KIT:
Contiene un equipo de 2 calibrac;ores. - Abbott RealTime EBV Caliéarator-A
(calibrador A): 12 tubos, 0,90 ml cada uno. - Abbott RealTime EBV Calibrator-B
(calibrador B): 12 tubos, 0,90 ml cada uno; cuya composicion se detalla a fojas
167 y 168 con un periodo de vida util de 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre -30 °C y -10°C.. |

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
283 a 318 y 226 a 282, desglosandose las fojas 283 a 294 y 264 a 282
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por
el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION .NACIONAL DE MEDICAMENTQS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias; asi lo
determinen.
ARTICULO 5¢°.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
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junto con la copia de los proyectos de rotulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-2891/16-3.

DISPOSICION No:

3297
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Subadmlnistrador Na
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Abbott RealTime

EBV

[Nota: consulte las modificaciones marcadas |
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Simbolos utilizados

Codigo GTIN, numero mundlal de
Identlficacion de artfculo

Nimero de referencia

Numero de lote

Producto sanitarlo para dlagndstico
In vitro

|

[CONTROL LOW] + |

In Vitro Test Test In vitro
Contenido suficienie para <n>
pruebas
8 Fecha de caducidad
_/ﬂf Limite de temperatura
|INTEHHAL CONTROLI Control Internc

Control negativo

Control positvo bajo

jControl positivo alto

Calibrador A

Calibrador B

Equipo de reacthvas de ampii cacion
Abbott RealTime EBY

Equlpo de controles Abbott RealTlme
EBV

Consulte las fnstrucclones de uso

eIMpo MAXIMO Permit

Precaucién, consulte los documentos
adjuntos

Atencidn

[AMPLIFICATION REAGENT PACK|

Envase de reactivos de emplificactin

[PRODUCT OF USA|

Producto de EE. UL

Representante autorizado en la Unidn
Europea

Fabricante

DMSION DiagNOSTICOS

rgentina S.A,

Abbott RealTinte EB:I
BN54-85
G6-0348/ RO?

B8N543

ATENCION AL CLIENTE FUERA DE EE, UU.:
PONGASE EN CONTACTO CON EL CENTRO DE
ASISTENCIA TECNICA DE ABBOTT

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la flabllidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas,

NOMBRE
Abboit RealTime EBV

FINALIDAD DE USO

Abbott RealTime EBV es un ensayo In vitro de reacciin en cadena de
la polimarasa (PCR) utilizado para la cuantificacidn de DNA del virus
de Epstein-Barr (VEB) en muestras de plasma o sangre humanas. Este
ensayo no se ha disefiado para ser utilizade como andlisis de cribade
del VEB nl como prueba diagndstica de la Infeccién por VEB.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYQ

El virus de Epstein-Barr {VEB}, tamblén conocido como herpesvirus
humano 4 (VHH-4}, es un virus ubicuo de cadena doble de DNA

que pertenece al subgrupo v de fos herpesvirus de la tamilia de
herpesvirus humanos. El VEB es uno de los virus humanos més
comunes,; la Infecckin por VEB se da en aproximadamente el 85%

de ta poblackon adulta mundial, que permanece portadora del virus
para teda la vida,'2 EI VEB puede Infectar a muchos tipos de células,
Inctuyendo a los linfocitos 8.2 En condiciones normales, una respuesta
continua provocada por la activaclon de las células T especlficas del
VEB reactiva el VEB en las células B. El sindrome linfoprofiferative
postrasplante {SLPT) es una enfermedad grave que se da en receptores
de trasplantes de higado Inmuncdseprimidos dabido a la proliferackin
incontrolada de finfocitos como resultade de una funcién disminulda da
1as células T especificas de! VEB. En los pacientes con trasplantes de
higado, se ha detectado SLPT on hasta un 2,8% de adultos y un 15% de
nlfos, con una tasa de monalidad del 50%. Aproximadamente el 85% ]
da casos de SLPT tiene origen en las célutas B y mas del 80% de estds
casos se asocla al VEB. De las casos que se han desknado con origen
on las células T, e 30% se asocla al VEB.*

Ademds del SLPT, la Infeccién por VEB es la causa de
aproximadaments & 1% de los tumores. 1a presencla da VEB en
células malignas se suels usar para monitorizar la propagacién

de la enfermedad y Ia respuesta del paciente al tratamlento.® La
monitorizacién cuantitativa de la carga virica del VEB es uno de los
métodos de apoyo més eflcaces para la gestitn clinica tanto de
paciemes de trasplantes como de cAncer, ya que puede distingulr con
pracisidn a los portadores sanos con concentracionns bajas de carga
virica de los paclentes Infectados con concentraciones ahas.®5 Son

necesarios métodos precisos para la deteccidn de VEB para asegqurarse

de que se toman las medidas apropiadas para controlar la propagacion
de la enfermedad.®? Incluse antes de que se manifieste la enfermedad,
los Individuos con un atto rlesgo, como fos pacienies de trasplantes,
pueden benefictarse de los analisis de cribado habltvales para
supervisar ia posible progresién de la enfermedad.?S

Se desaconseja el uso de métodos seruldgicos tradiclonales para la
detecclén de! VEB en pacientes inmunodeprimidos, debido a la alta
probabliidad de que haya distintos perfiles serolégicos y. por lo tanto, 14

PCR en tiempo real se acepta ampllamente como la tecnelogla principal

para medir |a carga viriea.®® La dlana del ensayo Abbott RealTime
EBV es ef gen BLLF1, que codiflca la glucoproteina gp350/220 de
la anveiiura, Esta glucoprotelna es la que mas se ancyentra en la

de la gp350 es crucial para que se produzca la
las células huésped. Se ha demostrado que el
Inhibe ta propagacién del VEB.S7
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PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo Abbott RealTime EBV se compone de dos equipos de

reactivos:

« Abbott RealTime EBV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos
de amplificacidn)

s Abbott RealTtme EBV Control Kit (equipo de controles)

Este ensayo también requiere el uso de un equipo de calibradores, que

se adquiere por separado.

« Abbott RealTime EBV Calibrator Kit {equipo de calibradores)

El ensayo Abbott RealTime EBV utiliza 1a PCR?® para generar producto
amplificado del genoma del DNA del VEB en especimenes clinicos,

La presencia da la secuencia diana del VEB se indica por una sefal
fluarescente generada a partir del uso de sondas de oligonucledtidos
marcadas con fluorescencia en el instrumento Abbott m2000rt. Las
sondas no generan sefales a no ser que estén ligadas especificamente
al producte amplificado. £l ciclo de amplificacién al cual el instrumento
Abbott m2000rt detecta una sefal fluorescente es inversamente
proporcional a la concentracion de DNA del VEB presente en la muestra
original. Se introduce un cantro! interno en cada espécimen al principio
de la preparacién de la muestra y se amplifica simultdneamente por
PCR, para demostrar que €l proceso se ha realizado correctamente
para cada muestra.

Preparacién de las muestras

El cbjetivo de la preparacidn de la muestra es extraer y congentrar DNA
del VEB, con el fin de que la diana sea accesible para la amplificacion
y para eliminar los posibles inhibidores de la amplificacién del extracto.
Este proceso se realiza en el instrumento Abbott m2000sp, un sistema
de preparacidn de muestras automatizada que utiliza la tecnologia de
microparticulas magnéticas para la purificacién de dcidos nucleicos de
las muestsde plasma y sangre humanas

Los reactwos Abbott mSampIe Preparatlon Systempna

(4 x 24 preparaciones) lisan el virién, capturan el DNA extraido y lavan
las particulas para eliminar los componentes no unidos de la muestra.
En el paso de lisis se incluye proteinasa K para que las muestras de
plasma digieran las protelnas asociadas a la muestra. El DNA ligads
se eluye y se transfiere a una placa de 38 pocillas profundos. £l DNA
esta preparado para la amplificacion. Et contral interno se incluye en el
procedimiento de preparacién de musstra y se procesa, junto con los
controles y los especimenes.

Preparacién de los reactivos y del conjunto de placas de
reacclén

El instrumento Abbott m2000sp combina los componentes de los
reactivos de amplificacién Abbolit RealTime EBV (el reactive de
amplificacidn Abbott RealTime EBV y el reactivo Abbott RealTime
EBV PCR), creando la mezcla de amplificacién, El instrumento Abbott
m2000sp dispensa la mezcla de amplificacién resultante en la placa
de reaccitn dplica de 96 pocillos de Abbott junto con las alicuotas
de las muestras de acidos nucleicos preparadas en el instrumento
Abbott m2000sp. Una vez aplicada manualmente 1a cubierta adhesiva
Gptica de Abbott, la placa estd lista para ser transferida al instrumento
Abbott m2000rt. Se pueden realizar hasta 96 analisis durame

cada procesamiento de plasma y hasta 48 anélisis durante cada
procesamiente de sangre.

Amplificacion

El reactivo de amplificacién Abbott RealTime EBV contiene cebadores
especificos de amplificacion para el VEB y el control interno

Ahbaott RealTime EBY. Durante 3a amplificacién de la PCR, se utiliza
una temperatura elevada para separar las dos cadenas del DNA.
Posteriormente, se produce un enfriamiento de la reaccion hasta una
temperatura & la que se pueda producir otra hibridacién (anneafing)
del DNA. Los cebadores de oligonucledtidos de DNA de cadena
sencilla del analito se unen al DNA del analito. La DNA polimerasa
comienza el proceso de elongacion de la cadena, y de ese maodo se
realiza una copia exacta de un fragmento del analito de DNA diana.
La enzima DN, polimerasa as una enzia termof:llca que ha 5|do

de la enzima, lo que le D}
sélo esta activa a temglg

529 7

Durante cada serie de termociclado, los productos amplificados

se disocian en cadenas sencillas a temperaturas elevadas, lo que
permite la hibridacién y la elongacién de los cebadores a medida que
desciende la temperatura. La amplificacidn exponencial de la diana se
consigue mediante la repeticidn de ciclos de ascenso y descenso de

la temperatura. La amplificacion de las dianas del VEB y del control
interno Abbott RealTime EBY tiene lugar simulidneamente en una
misma reaccién. La diana del ensayo Abbott RealTime EBV es el gen
que codifica la glucoprotelna que mas se encuentra en la envoltura
virica del VEB, el BLLF1.8

La secuencia diana del control interno Abbott RealTime EBV se obtiene
del gen de hidrexipiruvato reductasa de la planta de la calabaza
Cucurbita pepo y se suministra como un plasmido de DNA linealizado
en una solucién tamponada con DNA portador,

Deteccidn

Durante cada ciclo de amplificacién de la PCR, las sondas |
fluorescentes hibridan el DNA diana amplificado. Las sondas se marcan
con diferentes moléculas fluorescentes, lo que permite distinguir

las dianas del VEB y del contro! interno Abbott RealTime EBV. Las
sondas son cligonucledtidos de DNA fineal de cadena sencilla con un
fluoréfore covalentemente ligade & un extremo de la senda, y un extintor
de fluorescencia ligado al otro extrema. En ausencia de secuencias
diana, la sonda tluorescente se extingue. En presencia de secuencias
diana, las sondas se unen especificamente a las dianas durante el
paso de hibridacion/elongacién, permitiendo la emisién y deteccién
de la fluorescencia. Las sondas se marcan con distintos fluordfaros,
to que permite que se distingan las sedales en yn unico pocillo de
PCR. La sefial fluorescente aumenta con cada ciclo en proporcién al
producio PCR amplificado que se forma. El instrumento Abbott m2000rt
comunica el ciclo de amplificacién en el que detecta una sehal
flucrescente, y es inversamente pioporcional a la concentracion de DNA
del VEB presente en la muestra original.

USO AMPLIADO DEL REACTIVO DE AMPLIFICACION Y
DEL CONTROL INTERNO

Este apartade proporciona informacién sobre el uso ampliado de los |
reactivos de amplificacién del ensayc Abbott RealTime EBY (numero de
referencia: 8N54-85},

La funcion opcional del uso ampliado de los reactivos de amplificacién
permite que Ios envases de reactivos de ampliticacidn que contienen
mezcla de amplificacién preparada se almacenen a una temperatura
entre —25 C y - 15 'C, Bl posiclongverticai, tapados y protegidos de la
luz, durante un maximo de 14 dias para poder utlizarlos una segunda
vez. E| control interno {C) también se puede volver a utilizar en un
plazo de 14 dias si el vial se mantiene tapado a una temperatura entre
~25 'C y —15 °C hasta el segundo uso.

El Manual de funcionamiento Abbott m2000sp (numero de referencia:
9K20-63 o siguientes) también contiene informacidn relacionada con la
funcién del uso ampliado de los reactivos de amplificacion.
Terminologia utilizada en estas instrucciones de uso:

Los envases de reactivos de ampliticacién y el Cl se pueden utilizar un
total de 2 veces. A lo largo de estas instrucciones de uso, los envases
de reactivos de amplificacién y el Cl que no se hayan utilizado aun, se
denominardn envases de reactivos de amplificacién y Cl nuevos (es
decir, primer uso). Los envases de reactivos de amplificacién que se
hayan utilizado una vez y contengan mezcla de amptlificacién preparada,
se denominardn envases de reactivos de amplificacion parciales. Los’
viales de Cl que se hayan utilizado una vez, se denominarén viales de
Cl parciales. :




Y
otal de 2 veces. Los envases de reactivos de amplificacién que no se hayan utilizado aiin para prapaser la mezcla de ampliilcacién se denominan
nvases de reaclivos de amplificacién nuevos, Los envases de reactives de ampllticacién que se hayan utllizado una vez y contengan la mezcla de
mplillcacién preparada, se dengminan snvases de reactivos de amplificacién parciales. Cansulte las Instrucelones incluidas en este procedimianto]
ara obtener mas informacént )

Condiciones de almacenamiento (envase de reactlvos de amplificaclén y viales de control Internc)

Tipo de envase Temperatura de almacenamiento Tiempo de almacenamiento
Envases nuevos Entre -30‘Cy =10 'C Hasta la fecha indicada en la etiqueta
Cl nuevo Entre -30Cy -10'C Hasta ta fecha indicada en [a etiqueta
Envases parciales Entre -25 ‘C y =15 "C (protegidos de la vz) Hasta un mdximo de 14 dias después del primer use
Cl parcial Entre -25'Cy ~15°C Hasta un mdximo de 14 dias después del primer uso
Envases Seleccione la cambinacién necesaria de envases Envases
AUEVOS o parclales para el procesamlento parcinles
e Retire los envases
nuevos del congetador
J°C {entre 30 °C y 10 'C)
. dlelos
0C ra entre 15 'C y 30 'C
oentre 2°Cy8°C
5'c 2|
8c Una vez descongetados,
4 amacénelos B 24 horas entre
rc/] 2°Cy8°Csinolosusa
nmediatamente

| !

1

[ Destape los tubos I_ Retire los envases J/__wdl
- . 25'C

Complete la extraccidn de muestras

t Cargue los envases y coléquelos bien. Los
? envases parclales a la zquderda
f Cargue el lub]’o de mezcla st
5 60 minutos
1 wtiliza mds de 1 envase
i
|
')
[ Iniclo del protocolo de preparacién de la mezcla de amplificacldn, Asegirase de que &l instrumento m2000rt se haya Inkiado I
i{ Fin del protocolo de preparacién de la mezcla de amplificacién l ]
i i
!
@ Setls la phaca PCR @
T 7
< 45 minutos s 60 ?ﬂ:mos
Tape los envases pargiales Ueve Ia placa ¢
Inmediatamsnte después del PCH 8l Abbott i |
primer uso it ]
! L
ase | fmacens Io; epgase: Summ,lgs! nicie ¢l protocola R
L W-% = Anbott 200011
25°¢ E&F on vertical y
protéqldos de la iz
Deseche los envases vaclos y

parctales tras el segundo uso

« Los envases de reactivos de amplificacidn parciales sélo se pueden uiilizar una segunda vez en el mismo instrurento en e! que s& usaron la
primera vez. Si se utilizan eén un Instrumento diferente, se generard un error, io que puede retrasar el procesamiento.

« Los envases de reactvps de amplificacisn parciates y nuevos se pueden utilizar conjuntamente. Todos los envasesde p
utllizados en el In: dento pam un procesamiento deben tener el mismo nimero de lote.

A

activos de amplificactén
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+ PREVENCION DE LA CONTAMINACION POR ACIDO
NUCLEICO

Se ha minimlzado la posibilidad de contaminacién por acido nucleico

ya que:

« El ensayo Abbott RealTime EBV reallza la amplificacién de la PCR
y 1a hibridacién de oligonuciedtidos en una placa de reaccién éptica
de 98 pocllios de Abbott sellada.

+ La deteccién se lleva a cabo automdticamente sin nacesidad de
abrir 4a placa de reaccién éptica de 96 pocillos de Abbott.

*+ Entodas las dispensaciones se utlizan puntas de pipetas con filtro.
Las pipotas desechables o puntas de pipetas se desechan iras su
uso,

« Sp ulilizan 4reas distintas y especliicas para realizat el ensayo
Abbott RealTime EBV. Consulte el apartado Area de trabajo de estas
Instrucciones de uso. )

REACTIVOS

Abbott RealTime EBV (ntimero de referencia: 8N54-85)

Contlane una caja especilica para el equipo de reactivos de

ampliticacién Abbott RealTime EBV y otra para el equipo de controles

Abbott RealTime EBV.

Abbott RealTime EBV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos

de amplificaclén, nirmero de referencia: 8N54-90) contlens:

INTERNAL CONTROL) Abbott RealTime EBY Internal Contiol
{control interno, nimera de referencia: DiS-70-0144, 4 vla!es
0,53 mi cada uno} de plasmido sintétlco de DNA, PmCImz @
(oonservame)_ en una solucl
tamponada.

2. [AMPLIFICATION REAGENT PACK] Abbott RealTime EBV
Amplitication Reagent Pack {envase de reactivos de amplificacién,
numero de referencla: ENBA, 4 envases de reactivos do
amplificacion, 24 ensayos/envasa)

Cada envase de reactivos de amplificacién Abbott RealTime EBY

contiene:

1. 1 viat {I;58 ml) de reactivos de amplificacién Abbott RealTime EBV
que contiene oligonuciedtidos sintéticos en una soluclén tamponada.
Se encuentra en la posicién 1 del envase de reactivos.

2. 1 vial (FF] ml) de reactivo Abbot ReafTime EBV PCR
(DNA polimerasa y dNTPs en una solucidn tamponada con un
fluoréforo de refarencla y MgCi2). Se encuenira en la posicidn 3 del
envase de reacthvos.

NOTA: &l envase de reactivos de amplificacidn Abbott RealTime
EBYV, aunque capaz de contener hasta 3 visles de reactivos,
contlene solo 2 viales de reactlvos por envase. Estos vinkes se
sitian en las pesiclones 1 y 3, como se Indica en el envase de
reactives, La posicién 2, en medio del envase, esta vacia.
Abbott RealTime EBV Control Kit (equipo de contrales, numero de
referencla: 8N54-80) conliene:
Abhott ReafTime EBY Negative Control
{cantrot negative, numero de referencla: DIS-70-0138, B tubos,
mi cada uno).
Solucldn tamponada, sin DNA del VEB.

a. Abbatt RealTime EBV Positive Control Low
nglrd poshivo balo, nimero de referencia: DIS-70-0142, 8 tubos,
0,90 mf cada unc).

VEB Inactivado a baja concentraclén, 5% de seroalbamina humana y
ProClin 300 {conservante} en una solucién tamponada.
Abbott RealTime EBV Posltive Control High
{conirol positivo afto, nimero de referancla: DIS-70-0141, 8 tubos,
mi cada uno).
Pladsmido de DNA del VEB a alla concentraclén, DNA portador y
PreClin 300 {conservante) en una sclucldn tamponada.
Abbott RealTime EBV Callbrator Kit (equipo de calibradores, nitmero
de referencia: BN54-70) (necesarlo pero no Incluide en el equipo)
1. [EaL[a] Abbott RealTime EBV Calibrator-A
{calibrador A, nimero de referencia; DIS-70-0140, 12 tubos, [LFT m!
cada unc}.
Plasmido de DNA a baja
ProClin 300 {conserva

2. [CALJE] Abbott RealTi

oncentracién con DNA portador y
en una solucidn tamponada,

37 BV Catlbrator-B
 referencia: DIS-70-0138, 12 tubos, {303 mi

' .mma S.A,
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso en diagndstico In vitro

Abbott RealTime EBV es un ensayo In vitro de reaccifn en cadena de
la polimerasa (PCR), utlizado para la cuantificacion de DNA del virus

de Epstein-Barr (VEB) en muestras de plasma o sangre humanas. Este
ensayo no esta disefiado para su uso como andlists de cribado del VEB

ni cormo prueba diagnéstica de la infeccldn por VEB.
Precauciones de seguridad
Sl desea obtenar més Informacién sobre las pret i de rid

consulta el capltulo Rlesgos de los manualas de funcionamlento de los

Instrumantos Abbott m2000sp y Abbott m2000rt,

ATENCION: a preparacién del control posltivo bajo Abbott
RealTune EBV contiens componentes de origen humano o
potenclaimente Infacclosos. El material de origen humano se analizé
en conformidad con mélodos autorlzados por fa FDA y no presenté
reactividad para los anticuerpos anti-VHC, anti-VIH-1/VIH-2 i para el

HBsAg. Al no existir métados de andllsis que garanticen complatamente

la inocuidad de productos de origen humaneo o de microorganismos
inactivados, estos reactivos v los especimenes humanos deben
manejarse como materiales infecclosos en conformidad con las
Instrucciones especlficadas en las publicacionas "Biosafety in
Microbiologlcal and Biomedical Laboratorles™®, "OSHA Standards on

Bloodborne Pathogens™®, "CLSI Document M29-A3""" y atras précticas

de bloseguridad apropladas.®? Todos los materfales de erigen humano
se deben conslderar Infecciosos.

A continuackn se enumeran algunas de las pracauciones que se deben

tomar:

« Utilice guantes cuando maneje especimenes o reactivos,

+ No pipetee con la boca.

+ No coma, beba, fume, aplique cosméticas ni manipule tentes de
contacto en dreas donde se trabaja con estos materiales.

+ Limpie y desinfecte las salpicaduras de los especimenes con un

desinfectante tuberculicida come Kpoclorlto de sodio al 1,0% u ofro

desinfsctante adecuada.

» Descontamine y deseche todo el materia!l potenclaimente
contaminado de acuerdo con la normativa vigente. '3 4

componantes de
alibradores, nimaro de refarencia: BN54-?0) Abbott RealTine EB
trol Kit (squipo de controles, nimero de referencla: 8N54-80) |

bott RealTime EBV Amplification Kit (equipo ge amplificacidn, numerns

a referencla: BNS4-80) contlapen lo 3 uiante

. hzida sédica

. 2 metil-2H-lsollazor3-on

« Masa da reacclén: smb:mm%
b47.500-7] y, 2:metil-2H-Isotlazol-3-ona (EC no’ 220-239-6]

+  Masa dé reacidn: 5. cloro-2-metil-4-isotiazolin--ona [EC n

|247-500-Z |y 2:metil-4-isotlazolin-3-ona [EC n’ 220-239.6)

H317 Puede provocar una reacckin alérglca enla
piel.

FUWS_Z En contacto con 4c1qos lbera gases muy ;
iexlcos, !

P261 Evitar respirar la nleblaflos vapores/fel
asrosol.

P280 Ulevar guantes/prendas/gafas de protecclén.

p2r2 Las prendas de trabaje contaminadas no

podran sacarse det lugar de trabajo.

P302+P352 EN CASD DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con agua abundante,

P333+P313 En caso de imtacidn o erupcidn cutdnea:
consutiar a un médica.

P362+P364  Quiter las prendas contamninadas y laverlas
antes de volver a usarlas.

P501 Eliminar el contenldofel reciplente conforme

a tas normathvas vigentes.

L
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Précauciones de manejo

« Durante la preparacién de las muestras, es esencial el cumplimiento
de las buenas practicas de laboratario para minimizar el riesgo de
contaminacion cruzada entre las muestras, asi come la introduccion
involuntaria de nucleasas en las muestras durante y después del
procedimiento de extraccidn. Cuande se trabaja con DNA se deben
utilizar siempre técnicas asépticas adecuadas.

«  Las 4reas de trabajo y las plataformas de instrumentos se deben
considerar fuentes potenciales de contaminacidn. CAmbiese los
guantes después de entrar en contacte con productes posiblemente
conlaminados (lales como DNasas, especimenes, eluidos yfo
producto amplificado) antes de manejar los reactivos sin abrir,
el control negativo Abbolt RealTime EBV, el contral positive alto
Abbatt RealTime EBY, el control positive bajo Abbelt RealTime
EBV, el control interno Abbott RealTime EBV, el calibrador A Abbott
RealTime EBV, ¢l calibrador B Abbott RealTime EBV o especimenes.
Si desea obtener informacién sobre los procedimientos de limpieza,
consulte los manuales de funcionamiento de los instrumentos
Abbott m2000sp y m2000rt y el apartado PRCCEDIMIENTOS
DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas instrucciones de uso,

« Use indumentaria protectora adecuada en todo momento.

« Use guantes sin talco.

« Para reducir el riesgo de contaminacién por dcido nucleico debido
a aerosoles formades durante el pipeteo, se deben utilizar en todos

. los pipeteos puntas de pipetas con filtre o pipetas desechables. La

punta de ia pipeta debe ser lo suficientemente larga para evitar la
contaminacion de la pipeta, Al pipetear, deberd tener cuidado de no
intreducir la pipeta dentro del tubo o del recipiente de muestra. Se
recomienda el uso de puntas de pipeta largas con filtro.

» Utilice una punta de pipeta nueva con filtro para CADA dispensacién
manual de liquido.

« Limpie y desinfecte las salpicaduras de ks especimenes
y los reactivos seg(n las instrucciones de los manuales de
funcionamiento de los instrumentos Abbott m2000sp y m2000rt, v el
apanado PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de
estas instrucciones de uso,

» Las reacciones de amplificacién tales como la PCR son sensibles
a la introduccién accidental de productes de reaccicnes de
amplificacion previas. Se pueden obtener resultados incorrectos
si se contaminan accidentalmente los especimenes clinicos o los
reactivos, aunque sélo sea con muy pocas moléculas de producto
amplificado. Las medidas para reducir el riesgo de contaminacién
en el {aboratoric incluyen separar fisicamente las actividades
que conlleva una PCR de acuerde con las buenas practicas de
laboratorio.

Area de trabajo

¢ Los instrumentos Abbott m2000sp y Abbott m2000rt pueden usarse
an un mismo sitio. Utilice 2 dreas especiticas dentro del laboratorio
para realizar el ensayo Abbott RealTima EBV. A continuacion se
proporcionan las definiciones exactas de estas areas.

. « El area de preparacién de las muestras se utiliza para procesar las

muestras {especimenes y controles del equipo) y para afiadir los
especimenes y los controles procesados a la placa de reaccitn
dptica de 96 pocillos de Abbott. Todos los reactivos utilizados en
el grea de preparacién de muestras deben permanecer en el draa
especifica todo el tiempa. Las batas de laboratorio, las pipetas,
las puntas de pipeta y mezcladores Vortex utilizades en el area de
preparacién de las muestras deben permanecer en esta érea y no
se deben trasladar al drea de amplificacidn. No traslade producto
amplificado al drea de preparacion de las muestras.

« El area de amplificacién estd dedicada a la amplificacién y
deteccion del preducto amplificado. Las batas de laboratorio y el
equipo utilizado en el drea de amplificacion deben permanecer
en esta area y no se deben trasladar al drea de preparacion de
muestras.

+ 8ise suspende el procesamiento en el instrumento Abbott m2000sp,
deseche todos los productos y reactives segan las indicaciones del
Manual de funcionamiento Abbott m2000sp.

«  Sjse suspende el protocolo de adicidn de la mezcla de
amplificacidn Abbott tn2000sp después de afiadir Jos reactivos de
ampliticacién a fa plgba de reaccion ptica de 96 pocillos de Abbott,
deseche la placp :,/ reaccién Hptica de 98 pocillos de Abbott en

ura bolsa de pigstito sellada.

25 Ajgentina S.A,
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* En el caso de procesamientos finalizados, interrumpidos o
suspendidos en el instrumento Abbott m2000rt deseche la placa
de reaccion dptica de 96 pocillos de Abbott y los guantes que haya
utilizade para manejar la placa en una bolsa de plastice sellable de
acuerde con el Manual de funcionamiento Abbott m2000-1.

NOTA: los reactivos de amplificacién nuevos se pueden
guardar, almacenar y utilizar una segunda vez, taly
como se describe en el apartado USO AMPLIADO DE
LOS REACTIVOS DE AMPLIFICACION Y DEL CONTRGL
INTERNO de estas Instrucciones de uso.

* La esterilizacion en autoclave de la placa de reaccién éptica
de 96 pocillos de Abbott no degrada el producto amplificado y
puede contribuir a que el producto amplificado se derrame al
abrir la placa. El laboratorio se puede contaminar con producto
amplificado s los materiales de desecho no se manejany se
almacenan con las debidas precauciones,

+ Descontamine y deseche todos los especimenes, reactivos y demas
material posiblemente biopeligroso ¢ contaminado de acuerdo con
la normativa vigente J5% Todos los materiales se deben manejar de
forma que se minimice la posibilidad de contaminacion en el area’
de trabajo.

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Abhott RealTime EBV (nimero de referencia: 8N54-85)

Jﬂ/"“ El ensayo Abbott RealTime EBY se debe almacenar a |
=30C t

una temperatura entre =30 "C y —10 "C. Este ensayo se
fransporta con nieve carbénica.

El ensayo Abbott RealTime EBV contiene dos cajas
separadas: Abkott RealTime EBV Amplification Reagent
Kil {(equipo ¢e reactivos de amplificacidn, numero de I
refarencia: 8N54-90) y Abbott RealTime EBV Control Kit
{equipo de controles, numero de referencia: BN54-80).

Ahbott RealTime EBV Amplification Reagent Kit {equipo de
reactivos de amplificacion, nimere de referencia: 8N54-80)

C | o5 ervases de reactivos de amplificacion Abbott
a0c RealTime EBV y los viales de cantrol interno Abbott
RealTime EBV nuevos se deben almacenar a una
temperatura entre —30 "C y —10 ‘C. Se debe tener |
cuidado al separar el envase de Teattivos de i
amplificacién Abbott RealTime EBV que se estd utilizando
para que no entre en contacto con especimenesy |
controles. Los reactivos se iransportan con nieve
carbdnica. !
Los envases de raactives de amplificacion parciales se
deben almacenar a una temperatura entre '
-25C y =15 "G, tapados, en posicién vertical y :
protegidos de fa lug, tras el primer uso.
Si se almacena de esta forma, los envases de reactlvos
de amplificacién parciales con la mezcla de amplificacidn
preparada se pueden utilizar una segunda vez en un l
plazo de 14 dias, desde el primer uso. El control internd
también se puede utilizar una segunda vez en un plazo
de 14 dias después de descongelarlo, si se almacena
tapado a una temperatura enire —-25 ‘Cy —15 'C.
Después del segundo uso, deseche al contenido restante
del envase de reactivos de amplificacion y del control
interno,

l
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Abbott RealTime EBV Control Kit {equipo de controles,
numero de referencia: BN54-80}

A0S &) control positivo alto Abbott RealTime EBVY, el contral
avc positivo bajo Abbott RealTime EBV y el cantrol negativo
Abbott RealTime EBV se deben almacenar a una
temperatura entre —30 "C y —10 "C. Los reactivos se
transportan con nieve carbénica.

Ahbott RealTime EBV Calibrator Kit {equipo de calibradores,
nimero de referencia: 8N54-70) (necesario pero no incluldo
en el equipo)

A5°C | os calibradores A y B Abbott RealTime EBV se deben
. almacenar a una temperatura entre =30 "C y -10 'C. El
equipc de calibradores Abbott RealTime EBV se envia
por separado del equipo Abbott RealTime EBV con nieve
carbénica.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE
LOS REACTIVOS

Si €1 valor del control positivo o negativo se encuentra fuera del intervalo
de valores esperado, puede ser indicio de deterioro de los reactivos. Los
resultados de estos ensayos no son validos y las muestras se deben
analizar de nuevo. Puede ser necesario calibrar de nuevo. St desea més
informacién, consulte el apartado PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE
CALIDAD: Calibracién del ensayc de estas instrucciones de uso,

Si recibe reactivos, calibradores o controles que no cumplan con las
recomendaciones del eliquetado o que estdn danados, péngase en
contasto con el Centro de Asistencia Téenica de Abbott Molecular.

RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
LOS ESPECIMENES

El ensayo Abbott RealTime EBV est4 disefiado para su uso con
especimenes de sangre o plasma humanos.
Recogida y almacenamiento de los especimenes de sangre
Siga las instrucciones det fabricante para 1a recogida de sangre. Las
muestras de sangre recién extraldas se deben analizar inmediatamente
después de la recogida. Si la muestra no se analiza inmediatamente,
almacénela tal y como se indica a continuacién.
* Hasta 36 horas a una temperatura entre 15°Gy 30 'C
+ Hasta 5 dias a una temperatura entre 2 'Cy 8 °C
s Para pariodos mas largos, a una temperatura igual o inferior
a~70C
Se debe evitar someter las myestras a multiples ciclos de congelacidn/
descongelacién y no se deben someter a mas de tres {3) ciclos de
congelacién/descongelacion, Descongele los especimanes de sangre
a una temperatura entre 15 'C y 30 ‘C o entre 2 °C y & 'C. Una vez
descongelados, si ng va a procesar los especimenes inmediatamente,
almacénelos a una temperatura entre 2 “C vy B *C hasta 24 horas.
Recogida y almacenamiento de los especimenes de plasma
Siga las instrucciones del fabricante para el procesamiento de los
tubos de recogida de plasma. Los especimenes de plasma pueden
almacenarse:
* Hasta 24 horas a una temperatura entre 2 °C y 30 C antes de
separar el plasma
* Hasta 24 horas a una temperatura entre 15 'C y 30 "C después de
la separacién
¢ Hasta 5 dias a rna temperatura entre 2 'C y 8 °C después de la
separacion
s Para perfodos mas largos, a una temperatura igual o inferior
a —70 C después de la separacion
Se debe evitar someter las muestras a multiples ciclos de congelacidn/
descongelacidn y no se deben someter a més de tres {3) ciclos de
congelacisn/descongelacion, Descongele los especimenes de plasma
a una temperatura entre 15 °C y 30 "C o entre 2 "C y 8 *C. Una vez
descongelados, si no va a procesar los especimenss inmediatamente,
almacénelos hasta 24 horas a una temperatura entre 2 'C y 8 °C.

Transporte de los especimenes

Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo con
la normativa vigente sobre el transporte de especimenes clinicos,
organismos causant#s y sustancias infecciosas.

PROCEDIMIENTQ DEL INSTRUMENTO
El ensayo Abbott RealTime EBY se realiza usando el instrumento Abbott
m2000sp para el procesamiento de muestras y el instrumento Abbott
m2000rt para la amplificacién y deteccidn, Para instrucciones detalladas
sobre el tuncionamiento, consulte las instrucciones del protocolo

del ensayo correspondiente en estas instrucciones de usa o de los
manuales de funcionamiento de los instrumentos Abbott m2000sp o
m2000rt.

Antes de realizar ¢f ensayo, se deben instalar los ficheros de
aplicaciones Abbott RealTime EBV con la funcidn de use ampliado
activada &n los instrumentos Abbott m2000sp v Abbott m2000rt desde
el CD-ROM de aplicaclones combinadas del instrumento m2000 Abbott
RealTime EBV (internacional, excepto para EE. UU., Abbott RealTime
EBV m2000 System ROW Combined Application CD-ROM, numero

de referencia: 3N54-Og o versién actual). Si desea obtener més
informacion sabre la instalacién del fichero de aplicacionas, consulte

¢l capitulo Instrucciones de funcionamiento de los manuales de
funcionamiento de los instrumentos Abbott m2000sp y Abbott m2000rt.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYQ Abbott RealTime EBV
Estas instrucciones de uso del ensayo Abbott RealTime EBV contienen
2 protocolos del ensayo:

Protocole del ensayo I: ESPECIMENES DE PLASMA
Protocolo del ensayo Il: ESPECIMENES DE SANGRE

Materiales necesarios y suministrados

Material Numero de catalogof
fabricante

* Abbolt RealTime EBV + Abbott 8N54-85

Contiene:

* Abbott RealTime EBV »  Abbott 8N54-90

Amplification Reagent Kit (equipo
de reactivos de amplificacion}:
envases de reactivos de
amplificacién Abbott RealTime
EBV y control interng Abbott
RealTime EBV nuevos o parciales

«  Abbott RealTime EBV Control Kit = Abbott 8N54-80
{equipo de controles) s

Materiales necesarios pero no suministrados en el equipo f

Material Nimero de catdlogo/
fabricante ]
Area de preparacién de muestras |
+ Software del instrumento Abbott s Abbott, version 6.0
m2000sp 0 superiores
+  Abbott RealTime EBY m2000 *  Abbott BN54-0§,
System ROW Combined o version actual

Application GD-ROM {CD-ROM
de aplicaciones combinadas del
sistema m2004, internacional
excepto para EE. UU.}

* Abbott mSample Preparation * Abbott 6K12-24
Systempua (sistema de
preparacién de muestras)
NOTA: un equipo es suficiente
para finalizar las
4 x 24 preparaclones de
muestras
s Abbott RealTime EBV Calibrator Kit +  Abbott 8N54-70
(equipo de calibradores}

+ Abboit Proteinase K {proteinasa K} * Abbott 3L78-80
(solo para musstras de plasma)

+ Abbott Optical Adhesive Covers * Abbott 4J71-75
{cubiertas adhesivas dpticas)
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Materiales necesarios pero no suministrados

Materiat Numero de catdlogo/
fabricante

Area de preparacion de muestras

» Abbott Adhesive Cover Applicator Abbott 8K32-01
(aplicador de la cubierta
adhesiva)

¢ Abbott Splash-Free Support Base  «  Abbott 8K31-01

{base de soporte para placas}

*  Abbott Master Mix Tubes (tubos +  Abboft 4J71-80
de mezcla de amplificacion)

* 1000 pL Disposable Tips (puntas * Abbott 447110
desechables de 1000 pl)

+ 200 pL Disposable Tips (puntas + Abbalt 4J7147
desechables de 200 pl)

» 5 mL Reaction Vessels (tubos de * Abbott 4J71-20
reaccitén de 5 mi}

¢« 13 mm Sample Racks {gradillas ¢ Abbott 4J72.82
de muestras de 13 mm)

* 16 mm Samgple Racks (gradillas * Abbott 4J72-86
de muestras de 16 mm)

+ 200 mL Reagent Vessels *  Abbatt 4J71-60
{recipientes de reactiva de
200 mi)

+ Abbott 96-Deep-Well Plate (placa  +  Abbott 4J71-30
de 96 pocillos prefundos)

» Abbott 96-well Optical Reaction * Abhott 4J71-70
Plate (placa de reaccion optica de

96 pocilios)
+ 14 mL Micro Vial 15 mm Caps + Abbott 3N20-01
(tapones de 15 mm para {opcional)

microviales de 1.4 mil)

« Eqiia grado blologa moleculs

» FEtanol ¢on un grade USP 190-200 (etanol & 95% - 100%).
NOTA: no utilice etanol que contenga desnaturalizantes.

fuEGs a8 poupr  Fara centlTuge 4e oo il

* Pipetas calibradas para dispensar de 20 pl a 1000 pl

* Puntas de pipeta con fiitro para dispensar de 20 pl a 1000 @l
*  Mezclador Vortex

+ Pipetas seroldgicas

+ Probeta graduada de 100 ml

Area de amplificacion

* Software det instrumento Abbott + Abbott, versién 6.0
m2000rt o superiores

= Equipo de calibracién dptica del « Abbott 4471-983
instrumento Abbott m2000«t

Otros materlales necesarios pero no suministrados

Material

¢ Cabina de seguridad biokigica aprobada para trabajar con
rraterial infeccioso

+ Bata de laboratario

¢ Guantes desechables sin talco

+ (Gafas protectoras

+ Contenedor de desechos sélidos
s Bolsas de plastico sellables

*+  Agua grado biologa molecutar]

+ Tubos de microcentrifuga grado biclogia molecular de 1,7 ml
{Bot Scientific, Ing. o squivalente)’

Torundas con pyntas de algodén {Puritan o equivalente)’
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1Estos componentes se utilizan en el procedimiento descrito en €l
apartado Seguimiento del laboratoric para comprobar la presencia de
contaminacién por producto amplificado.

Precauciones del procedimiento
1. Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de procesar las
muestras.

2, Los reactivos Abbott RealTime EBV estan disefiados para su uso en
el instruments Abbott m2000sp para el procesamiento de muestras y
en el instrumento Abbott m2000rt para la amplificacién y deteccién.

3. No utilice los equipos nilos reactivos una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

4. Los reactivos de ampliticacién y el control interno (Cl) se
pueden utilizar hasta dos veces, tal y como se describe en estas
instrucciones de uso. Siga las indicaciones de estas instrucciones :
de uso para volver a tapar y almacenar los reactivos de '
amplificacion que se vayan a ulilizar una segunda vez.
] 'E: Tos rea de amplificacion que se vayan aj
itllizar una segunda vez deben almacenarse a una temperaturs
ntre ~25 "Gy —15 'C en un plazo de 45 minutos desde lal
inallzacién del protocolo,de adiclén de la ezclal
5. FEI control pesitivo bajo Abtott RealTime EBY, el control pesitive alto
Abbott RealTime EBV, el control negativo Abbott RealTime EBV, e||
calibrador A Abbott RealTime EBV, el calibrador B Abbatt RealTime
EBV y los reactivos del sistema de preparacién de muestras
Abbott mSample Preparation Systempya para el procesamiento
de muestras con el instrumente Abbott m2000sp son de un dnico
uso y 56 deben desechar después del uso. Lhilice recipientes
de reactivos y tubos de reaccion nuevos para cada meevp
procesamiento del ensayc Abbott RealTime EBV. Al final de cada
procesamiento, deseche los reactivos sobrantes segun se describe
en el Manual de funcichamiento Abbott m2000sp y en el apartado
PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO de estas |
instrucciones de uso. I

8. El equipo de reactivos de amplificacion Abbott RealTime EBV y el_

equipo de controles Abbott RealTime EBV se pueden descongelar

volver a congelar tres 53) veces, EPSIG NG 6 apiica a 108 snvases % §
eactivos de amplificacion parciales, que dehen perw
smperaiura de entre -25 'C y 15 'C hasta su usol .

7. Utilice tnicamente etanol con un grado USP de 190 a 200 (etanol al

95% - 100%) para preparar los reactives de preparacion de muestras
mWash 25y4. No Utilice etano! que contenga desnaturalizantes. |

8. Se debe establecer una curva de calibracién, antes de analizar *
los especimenes. El uso de los controles y calibradores Abbott
RealTime EBY es esencial para el rendimiento del ensayo Abbott
RealTime EBV. Si desea mds informacion, consulte el apartado
PROCEDIMIENTCS DE CONTROL DE CALIDAD de estas
instrucciones de uso.

9. Sustituya todas las puntas desechables de 200 i y 1000 p vacias
o parcialmente utilizadas en el instrumento Abbott m2000sg por ]
bandejas llenas antes de cada procesamiento. Consulte el capfiulo
Instrucciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento
Abbott m2000sp, '

10. Los procedimientos de monitorizacidn para detectar la presencia !
de producto amplificadc se pueden sncontrar en el apartado '
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD de estas
ingtrucciones de uso.

11, Para reducir el riesgo de contaminacion por acide nucleico, limple
y desinfecte las salpicaduras de los especimenes, los reactivos y
les controles con una solucién detergente y, a continuacién, utilice
un desinfectante como hipoclorito de sodio al 1,0% (v.jv.) u otro
desinfectante adecuado.

12. Para la preparacién automatizada de muestras ¢on el instrumento
Abbott m2000sp se debe inspeccionar si hay burbujas de aire en
Jos ubos de muestras. Si las hubiese, retirelas con una punta de
pipeta esterilizada. Las burbujas de reactivos pueden interferir en la
deteccién correcta de los niveles de los reactivos en los recipientes,
provocando una aspiracién insuficiente det reactivo que, a su vez,
puede afectar a los resultados. Debe tener cuidado y evitar la
contaminacién cruzada entre las muestragepara ello wtilice una
nueva punia de pipeta esterilizada parg

Aoiaories Arg.-DVSUN DIACHOSTICO
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13. Utitice una sola vez las puntas de pipetas con filiro o pipetas
desechables al dispensar los especimenss, los controles, los
calibradores o los reactivos de amplificacidn. Para evitar la
contaminacién de la pipeta, al pipetear deberd tener cuidade de no
tocar con [a pipeta el interior del tubo o del recipiente de muestra.
Se recomienda el uso de puntas de pipetas largas, con filtro.

PROTOCOLO DEL ENSAYQ I: ESPECIMENES DE
PLASMA
Para una deseripgign detallada sobre cdmo manejar los instrumentos
Abbott m2000sp y m2000rt, consulte los capitulos Instrucciones de
funcionamiento de los manuales de funcionamiento de los instrumentos
Abbott m2000sp y m2000rt. Se debe formar al personal del laboratoric
para que pueda manejar los instrumentos Abbott m2000sp ¥ m2000rt.
£} ysuaric debe conocer & fondo las aplicaciones de los instrumentes y
seguir |as buenas practicas de laboratorio.
Antes de preparar las muestras, consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES de estas instrucciones de uso.
Area de preparacion de muesiras
« Encada procesamiento, se pueden analizar un total de
96 muestras. Cada procesamienta debe incluir el control negativo
Abboett RealTime EBV, el control positivo alto Abbott RealTime EBV
y el control positivoe bajo Abbott RealTime EBV. Por lo tante, permite
" un méximo de 93 especimenes par procesamiento.
Gompruebe ¢l volumen de muestra. No utilice tubos de fondo plano.
El volumen de muestra minimo del ensayo Abbott RealTime EBV vy
los requisitos de las gradillas asociadas para el instrumento Abbott
m2000sp son los siguientes:

Grdila  trior el Y0umen minimo de ruestra con
. tubo

13 rm 10,06 mm 0,60
10,5 mm 0,66
11,0 mm 0,72
11,5 mm 0,78
12,0 mm 0,84
12,5 mm 0,90

16 mm 13,0 mm 0,97
13,5 mm 1,03
14,0 mm 1,10
14,5 mm 1.20

« Para obtener informacién sobre Ia altura aceptable de los tubos y
el tipo de gradilla apropiada, consulte el Manual de funcionamiento
Abbott m2000sp.

s Sj estan congselados, descongele los especimenes a una
temperatura entre 15°Cy 30 ‘Coentre 2°Cy 8°C. Una
vez descongelados, si no va a procesar los especimenes
inmediatamente, almacénelos hasta 24 horas a una temperatura
entre 2'Cy8°C.

« Antes del uso, mezcle con un Vortex los especimenes trés veces
de 2 a 3 segundos. Asegurese de que no se formen burbujas
ni espuma; si hubiera, retlrelas con una nueva punta de pipeta
esterilizada para cada tubo, Evite tocar el interior de los tapones de
los tubos al abrirlos.

« En |a {abla siguiente se muestra €l nimero necesario de reactivos
segun el numero de reacciones.

1-24 25-48 49~-72 73-96
muesgtras  muestras muestras muestras

Reactivo

Contial fterno)

;;gf Reamni®y | EEEZ [EEd P

Control positivo bajo
Abbott RealTime EBV

Control positive alto
Abbotlt RealTime EBV

Control negative
Abbott RealTime EBV

Protginasa K

Reactivos de
extraccion de
muestras de Abbott
mSample Preparation
Systempns

Calibrador A Abbott
RealTime EBV*™*

Calibrador B Abbott
RealTime EBV**

3 3 3 3

1-24 25-48 49 - 72 73-96

v
Reactiva muestras muestras muestras muestras

Envase de reactivos
de amplificacién
Abbatt RealTime EBV
(nuevo)

Envase de reactivos
de amplificacion
Abbott RealTime EBY
{parcialy”

Control interno

Hasta 4 Hasta 4 Hasta 4 Hasta 4

4. Descongele ks reactivos de amplificacién nue

* Los envases de reacﬂvos de ampliticacién ‘garciales y,nuevos se pueden utilizr
mgm 6.4 8

** o5 calibradores sélo son necesarios sl va a procesar una calibracién, I

1. Descongele los controfes del ensayo a una temperatura entre 15°C
y 30 ‘C o entre 2 °C y 8 "C. Descongele los calibradores a una
temperatura entre 15'Cy 30 "Coentre2°Cy 8 'C sélosivaa
procesar una calibracidn; véase el apartado PROCEDIMIENTOS DE
CONTROL DE CALIDAD de estas instrucciones de uso. Si utiliza
controles internos nuevos Abbott RealTime EBV, descongélelos a
una temperatura entre 15°Cy 30 "Coentre 2°Cy 8 °C,

* Una vez descongslados, los reactivos nuevos se pueden almacenar
hasta 24 horas a una temperatura entre 2°'Cy8°Csinolosvaa
ulilizar de inmediato. Los envases de reactivos parciales se deben
utilizar en los ?E minutos siguientes a la descongelacion.

2. Antes del uso, mezcle con un Vortex los controles (y [os
calibraderes, si fuese necesario) fres veces de 2 a 3 segundos.
Después de mezclar con el Vortex, aseguirese de gue el contenido
se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos a los viales
sobre la mesa de trabajo para que el Yiquido se desplace al fondo.!
Asegurese de que no se forman burbujas ni espuma; si las hubiera,
retirelas con una punta de pipeta esterilizada, usando una punta
nueva con cada vial.

3. Sefeccione los envases de reactivos de amplificacion nueves
o parclales gue se vayan a utilizar en el procesamiento. Todos
los envases de reactivos deben tener el misma mimero de lote,
Consulte el capitulo [nsirucgionss ¢ TTunCit lenio

de los envases de reactivos de amplificacién. En l1a tabla B
se muestra el nimero necesario de envases de reactivos de
amplificacidn segun el nimerc de reacciones.

+ Los envases de reactivos de amplificacion parciales sélo se
pueden utilizar en el misma instrumento Abbott m2000sp que I
se usd para la preparacion inicial del envase de reactivos '
de amplificacion. Si se utlliza un envase de reactives de
amplificacion per segunda vez en un instrumento diferente, se
generara un error que puede retrasar el procesamiento. I

» Los envases de reactives da amplificacion parciales y nueves
se pueden utilizar conjuntamente. Si utiliza los envases nuevas
y parciales al mismo tiempo, cargue los envases de reactivos
parciales a la izquierda de los envases nuevos.

* Todos los envases de reactivos de amplificacion utilizados para
un procesamienio deben tener & mismo numerc de lote.

3 una temperatura

entre 15 °C y 30 °C ¢ entre 2 ‘C y 8 'C. Este-faso ge puede Iniciar ;

antes de completar el procedimiento de pfeparg { de muestras. Una
vez gdescongelados, los reactivos nue Bdefy almacenar hasta

24 horas a una temperatura entre 2

inmediato.




NOTA: los envases de reactlvos de amplificacion parciales se
deben almacenar a una temperatura entre —25°C y =15 °C
hasta un maximo de 14 dias inmediatamente antes de
usarlos por segunda vez.

NOTA: no mezcle con un Vortex ni invierta el envase de reactivos
de ampfiticacién Abbott RealTime EBV

5. Abra el envase de reactivos Abbott Proteinase K. Por cada frasco
de reactivo Abbott Prateinase K necesario, pipetee 17,15 ml de agua
grado hiologla molecular y 2,45 ml de Abbott Proteinase K a un tubo
de centrifuga de polipropileng de 50 mi, Invierta suavemente para
mezclar el contenido entre 10 y 15 veces.

6. Abra el envase 0 los envases de reactivos Abbott mSample
Preparation Systempua. Si observa cristales en cualguiera de los
frascos de reactivo al abrirlos, deje que €l reactivo se equilibre a
temperatura ambiente hasta que fos cristales desaparezcan. No
utilice los reactivos hasta que los cristales se hayan disuelo.

7. Prepare tampén mWash 2pp, afiadiendo 70 mil de etanol con
un grado USP 190-200 {etanol al 95%-100%) a cada frasco de
mWash 2pna que $e esté utilizando. No utilice etanol que contenga
desnaturalizantes. Invierta el frasco para mezclar su contenido.

8. Utilice una PIPETA DE PRECISION CALIBRADA PARA USO
EXCLUSIVO CON EL CONTROL INTERNO para afiadir 125 pl de
control interno Abbott RealTime EBV a cada frasco de tampon
mLysispua en use. Mezcle invirtiendo suavemente el recipiente de
5 a 10 veces para minimizar la formacién de espuma. Los viales
parciales de Cl se pueden volver a tapar y almacenar hasta 14 dias
a una temperatura entre —25 'C y ~15 "C para utilizarlos una
segunda vez.

9, Ivierta suavemente los frascos de Abbott mSample Preparation
Systempua, excepto el frasco de mMicroparticlespna, de 5 a
10 veces para asegurar que la solucidn sea homogénea y dispense
! contenido en los recipientes de reactivo correspondientes tal
y como se indica en la tabla siguiente. Asegurese de que no se
formen burbujas o espuma en los recipientes de reactivos; si
hubiera, retirelas con una punta de pipeta esterilizada, usande una
nueva punta de pipeta para cada recipiente de reactivo.

NOTA: etiquete los reciplentes de reactive de 200 ml segun ¢l
esquema de la tabla siguiente.
Los reactivos de extraccién de muestras Abbott mSample
Preparation Systempn, se distribuyen como sigue:
Mues- 1= Py [3 4 5 6°
tra recipienie _recipignte recipiente recipiente recipiente recipiente

1 1

14 mLy;Ist Vacio mMicrop;rticlest Prolef?maseK 'g‘g:;h éﬂﬁgﬁl

2 1 2 ! 1
25-48 mlysisona Vacla mMicroparticlespaa Protelnase K .rr;Wash ;JEL"rm

2 1 1 2 2 2
472 L ysisoms MLysispma mMicroparticlaspns Proteinase K ";‘g;:h ;J?;E';:L

2 2 1 3 2 2
139 mlysispna mlysispua mMicroparticlespaa Proteinase K rr;\:;ih ;JE!;:;E

10. Inmediataments antes de iniciar el protocolo de extraccion
de muestras, agite bien 0 mezcle con un Vortex el frasco
de mMictoparticlespys hasta que se hayan resuspendido
completamente las microparticulas y vierta las mMicroparticlespons
en el recipiente de reactivo de 200 mi carrespondiente. Sélo se
hecesita un frasco de mMicroparticlespy, para un maxime de
96 reacciohes,

11. Celogue el control negativo Abbott RealTime EBY, el control positive
alto Abbott RealTime EBY, el control positivo bajo Abbott RealTime
EBV, el calibrador A Abbott RealTime EBV y el calibrador B Abbott
RealTime EBV {en caso necesario), y los especimenes de pacientes
en la gradilla de muestras del instrumento Abbott m2000sp.

E Destape todos los tubos de especimenes, controles y calibradores.

§ Introduzea cuidadosamente los especimenes, controles y
calibradores {destapados) en las gradillas de rmuestras para
evitar salpicaduras. Cargue 10s tubos en posiciones consecutivas,
empezando por la primera posicién y en la primera gradilla de
muestras. Llene todas las posiciones de cada gradilla sin saltarse
ninguna antes de cargar los tubos en la siguiente gradilla. En
caso de ulilizar etiquetas con cddigos de barras, éstas deben
situarse hacla la derecha para permitir su lectura. Asegirese de
que todos los tubos estén bien colocades en la gradilla de forma
que el fondo da los tubos toque la parte inferior de la gradilla.

§81 Cargue las graditlas de muestras Renas en el instrumento Abbott
m2000sp en posiciones consecutivas, coloque 1a primera gradilla lo
més lejos posible a la derecha de la mesa de trabajo y las demds
gradillas sucesivamente a la izquierda de la primera gradilla.

E Inicie &l protocolo de extraccion de muestras especifico para ,
especimenes de plasma del instrumento Abbott m2000sp tal y como
so deseribe en el capitulo Instrucciones de funcionamiente del
Manual de funcionamiento Abbott m2000sp.

4. Introduzca los valores especificos del lote de controles y
calibradores (séfo necesarios si nicia una calibracién) en la pantalla
Sampie Extraction: Assay Dstails (extraccién de muestras: detalles
del ensayo). Los valcres especificos del lote se indican en cada "
tarjeta del equipo de calibradores Abbott RealTime EBV y tarjeta def
equipo de controles Abbott RealTime EBV. P

NOTA: asegurese de que los valores introducidos coinciden con
ios valores indicados de las tarjetas del equipo,
Area de amplificacion
Encienda e inicie el instrumento Abbott m2000rt en la zona de
amplificacidn antes de iniciar el protocolo de mezcla. El instrumento
Abbott m2000t tarda 15 minutes en calentarse. Consulte el capitulo
Instrueciones de funcionamiento del Manual de funcionamiento Abbott
m2000rt.
NOTA: quitese los guantes antes de volver al drea de preparacién
de muestras.

Area de preparacion de muestras
Una vez completado el protocolo de preparacidn de muestras m2000sp,
debe iniclarse el protocole de la mezela de amplificacidn m2000sp en
los 50 minutos siguientes.
NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificacion. |
ﬁ Una vez completada fa preparacidn de las muestras, cargue el |
envase de reactivos de amplificacién nuevo, el tubo de la mezcla
de amplificacién destapado (si fuera necesariv), o el envase de |
reactivos de amplificacién parcial y la placa de reaccién éptica
de 96 potillos de Abbott en la mesa de trabajo del instrumento
Abbatt m2000sp. Si sélo se va a utilizar un envase de reactivos de
amplificacién, ne es necesario un tubo de mezcla. !

NOTA: los envases de reactivos de amplificaclén parciales
se deben almacenar a una temperatura entre —25°C |}
y —15 *C hasta un méximo de 14 dias inmediatamente
antes de usarkos por segunda vez. Una vez extraidos del
refrigerador {entre —25 *C y —15 °C), el perfedo de tiempo
méximo a temperatura ambiente no debe sobrepasar los
minutes, intluidos log casos en los que los envases s¢
extraen de su almacenamiento pero no se utilizan. Si se
superan los g minutos, deseche los envases de reactivos
de amplificacion parciales.
15! No mezcle en el Vortex ni invierta los envases de reactivos de
amplificacién Abbott RealTime EBV.

Con cada envase de reactivos de amplificacidn Abbott RealTime
EBV se puaden realizar hasta 24 reacciones.

ﬂ AsegUrese de que los reactivos de amplificacién estén
completamente descongelados antes de usarlos.

Antes de abrir los reactivos de amplificacién, asegurese de gue el
contenido de los envases de reactivos dae amplificacidn nuevos se
encuentren en el fondo de los viales dando unos golpecitos a los
viales en posicidn verlical sobre la mesa de trabajo. No de golpscitos
a lps envases de reactivos de amplificacién parciales que se vayan
a utilizar por segunda vez. Al golpear los envases puede disminuir el
volumen de mezcla de amplificacién, porgiie se.quedy en el tapan.

|
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@ Retire y deseche los tapones de lkos viales de reactivos de
amplificacin. Si un envase de reactivos de amplificacién nuevo se
va a almacenar para utilizarle una segunda vez, los viales se deben
volver a tapar al final del procesamiento para su almacenamiento.
Si desea reutilizar los tapones originales para tapar kis viales de los
reactivos, conserve los tapones originales. Si desea utilizar tapones
nuevos para tapar los viales de los reactivos, puede desechar los
tapones originales.

! Los envases de amplificacién parciales se cargan a la izquierda de
fos envases de reactivos de amplificacion nuevos en la mesa de
{rabajo de! instrumento Abbott m2000sp.

23 Asegurese de que los envases de reactivos de amplificacién estén
bien cofocados en el instrumento.

Los reactivos de amplificacién nuevos permanecen estables durante
un maximo de 60 minutos cargados en el instrumento Abbott
m2000sp. Los reactivos de amplificacién parciales deben utilizarse
en los % minutos siguientes a la retirada de su almacenamiento
entre =25 'C y -15°C.

gj Inicie el protocolo de adicidn de la mezcla de amplificacién
Abbott m2000sp segun lo descrito en el capitulo Instruccicnes de
funcionamiento del Manual de funcienamiento Abbott m2000sp.

NOTA: et pretocolo Abbott m2000rt se debe Iniclar en los
60 minutos siguientes a Iz finalizacién del protocolo de
adicion de mezcla,
% Selle Ia placa de reaccién dptica de 96 pocillos de Abbott una vez
que el instrumento Abbott m2000sp haya completade la adicién
de muestras eluidas y mezgla de amplificacion de acuerdo con o
descrito en el ¢apitwlo Instrucciones de funcionamiento del Manual
de tuncionamiento Abbott m2000sp.

@ Coloque la placa de reaccion dptica de 96 pocillos de Abbott sellada
en la base de soporte para placas para transferirla al instrumento
Abbott m2000rt.

Area de amplificacion

ﬁ Cologue la placa de reaccion éptica de 96 pocillos de Abbott en el
instrumento Abbott m2000rt e inicie el protocolo del ensayo Abbott
RealTime EBV segun se describe en e capitulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento Abbott m2000r.
Una vez tinalizado el procesamiento, los resultados del ensayo
se visualizan en el instrumento Abbott m2000rt. Para obtener
mas informacién, consulte el apartado RESULTADOS de estas
instrucciones de uso.

E’i Si un envase de reactivos de amplificacién preparado se va a
utilizar una segunda vez, tape ios 2 viales de reactivos con los
tapones guardados o los tapones nuevos (nimero de referencia:
3N20-01) y guarde inmediatamente los reactivos a una temperatura
entre -25 ‘'C y ~15 °C, protegidos de la uz y en posicién vertical.
Deseche los envases de reactivos de amplificacién que se hayan
agotado o que ya se hayan usado dos veces.

IMPGRTANTE: las mezclas de amplificacion preparadas que se vayan

a utilizar una segunda vez (al igual que un envase de reactivos de

amplificacidn parcial) se deben almacenar 2 una temperatura entre

25 "C y 415 °C en un plazo de 45 minutos desde la finalizacién del

protocolo de adicion de la mezcla.

PROTOCOLO DEL ENSAYO II: ESPECIMENES DE SANGRE

« Para una descripcion detallada sobre como manejar los
nstrumentas Abbott m2000sp y m2000rt, consulie los capitulos
Instrucciones de funcionamiento de 1os manuales de funcionamiento
de los instrumentos Abbott m2000sp y m2000-. Se debe formar al
personal del laboratorio para que pueda manejar los instrumentos
Abbott m2000sp y m2000rt. El usuario debe conocer a fondo céma
procesar las aplicaciones en los instrumentos y seguir las buenas
précticas de laboratotio,

« Antes de preparar las muestras, consulte el apartado
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES de estas instrucciones de uso.

Area de preparacion de muestras

» En cada procssamiento, se pueden analizar un total de
48 muestras. Cada procesamiento debe incluir el control negativo
Abbott RealTime EBY, €l control positive alto Abbott RealTime EBV
y ol control positivo bajo Abbott RealTime EBV, Por lo tanto, permite
un maximo de 45 espegimenes por procesamiento.

«  Compruebe el voljmefi dgf muestra. No utilice fubos de fondo plano.

El volumen de muestfa minimo del ensayo Abbott RealTime EBV y

. Diématro Volumen de muestra minimo con
Gradilla Interior del Abbont RealTime EBV (mi}
tubo
13 mm 10,0 mm 0,50
10,5 mm 0,54
11,0 mm 0,59
11,5 mm Q.64
12,0 mm 0,69
12,5 mm 0,74
16 mm 13,0 mm 0,76
13,5 mm 0,80
14,0 mm 0,85
14,5 mm 0,80

» Para obtener informacion sobre la altura aceptable de los tubos y i
el tipo de gradilla apropiada, consulte ¢l Manual de funcionamiento
Abbott m2000sp.

* Si estan congelados, descongele los especimenes a una
temperatura entre 15°Cy 30 "Coentre 2°Cy B 'C. Una
vez descongelados, si no va a procesar los especimenes
inmediatamente, almacénelos hasta 24 horas a una temperatura
entre 2 'Cy8°C.

*  Antes del uso, mezcle con un Vortex los especimenes tres veces
de 2 a 3 segundos. Asegirese de que no se formen burbujas
ni espuma; si hubiera, retirelas con una nueva punia de pipeta
esterilizada para cada tubo, Evite tocar al interior de los tapones de
los tubos al abrirles.

¢ Enla tabla siguiente se muestra el nimero necesaric de reactivos
segun el nimero de reacciones.

124 25-48 -
Reactivo muestras muestras
Envase de reactives de amplificacion 1 2
Abbott RealTime EBV (nuevo) ,
Envase de reactivos de amplificacién
Abbott RealTime EBV (parcial)® Hasta4  Hasta 4
Control interng Abbott RealTime EBV 1 1
Control positive bajo Abbott RealTime EBY 1 1
Control positivo alte Abbott RealTime EBV 1 1
Control negative Abbott RealTime EBV 1 1
Reactivos de extraccion de muestras de 1 2
Abbott mSample Preparation Systemgua
Callibrador A Abbott FealTime EBV** 3 3
Calibrador B Abbott RealTime EBV** 3 3

* Los envases de reactivos de amplificacién parg

il

UE so pUedaTIERCaSa CORMESprants porclales o
** Los calibradores sdlo son necesarios sl va a procasar una callbraclén.

1. Descongele los controles del ensayo a una temperatura entre 15 °C
y 30 'C o entre 2 "C y 8 "C. Descongele los calibradores a una
terperatura entre 15°Cy 3¢ ‘Coentre 2°Cy 8 °C; sélosivaa
procesar una calibracién, véase el apartado PROCEDIMIENTOS DE
CONTROL DE CALIDAD de estas instrucciones de usa. Si utiliza
un control interna nuevo Atbott RealTime EBY, descongélelo a una
termperatura entre 15°Cy 30 'Coenre 2°Cy 8 °C, i

s Una vez descongelados, los reactivos nuevos se pueden
almacenar hasta 24 horas a una temperatura entre 2'C y 8°C
si no los va a wtilizar de inmediato. Los envases de reactivos
parclales se deben utilizar en los ﬁ os siguientes a la
descongelacién,




Después de mezclar con el Vortex, asegurese de que €l contenido
se encuentre en el fondo del vial dando unos golpecitos a los viales
sobre Ja mesa de trabajo para que el liguido se desplace al fondo.
Aseglrese de que no se forman burbujas ni espuma; si hubiera,
retirelas con una punta de pipeta esterilizada, usando una nueva
punta con cada vial.

3. Seleccione los envases de reactives de amplificacion nueves

o parciales que se vayan a utllizar en el procesamiento. Todos
los envases de reactlvos deben tener eI mlsmo numero de Iote

3, para obtener informacién sobr
de los envases de reactivos de amplificacion. En la 1abla &
se myestra el nimero necesario de envases de reactivos de
amplificacidén segun el numero de reacciones.

« |05 envases de reactivos de amplificacién parciales sdlo se
pueden utilizar en el mismo instrumento Abbott m2000sp que
se usd para la preparacién inicial del envase de reaclivos
de amplificacion. Si se utiliza un envase de reactivos de
amplificacién por segunda vez en un instrumento diferente, se
generard un error que pueds retrasar el procesamiento.

* Los envases de reactivos de amplificacién parciales y nuevos
se pueden utilizar conjuntamente, Si utiliza los envases nuevos
y parciales al mismo tiempe, cargue los envases de reactivos
parctales a la izquierda de los envases nuevos.

4. Todos los envases de reactivos de amplificacisn utilizados para un
procesamiento deben tener el mismo nimero de lote.

5. Descongele los reactivos de amplificacién nuevos a una temperatura
entre 15°C y 30 "C o entre 2 °'C y 8 “C. Ests paso se puede iniciar
antes de completar el procedimiento de preparacidn de muestras.
Una vez descongelados, los reactivos nuevos se pueden almacenar
hasta 24 haras a una temperatura entre 2°C y 8 °C, sinclosva a
utilizar de inmediato.

NOTA: los envases de reactivos de amplificacién parciales se
deben almacenar a una temperatura entre =25 °Cy —15°'C
hasta un maximo de 14 dias inmediatamente antes de
usarlos par segunda vez,

NOTA: no mezcle en el Vortex ni invierta los envases de reactivos
de amplificacion Abbott RealTime EBV.

6. Abra el envase o los envases de reactivos Abbott mSample
Preparation Systempyq. Si observa cristales en cualquiera de los
frascos de reactivo al abrirlos, deje que el reactivo se equilibre a
la temperatura ambiente hasta que los cristales desaparezcan. No
wtilice los reactivos hasta que los cristales se hayan disuelo.

7. Prepare el tampén mWash 2py4 afiadiendo 70 ml de etanol con
un grado USP 190-200 (etanol al 35%-100%) a cada frasco de
mWash 2pxa que esté utilizando. No utilice etanol que contenga
desnaturalizantes. Invierta los frascos para mezclar su contenido,

8. Utilice una PIPETA DE PRECISION CALIBRADA PARA USO
EXCLUSIVO CON EL CONTROL INTERNO para afiadir 125 pl de
contral interna Abbott RealTime EBV a cada frasco de tampén
mlysispus €n use. Mezcle invirtiendo suavemente el reciplente
de 5 a 10 veces para minimizar la formacién de espuma. Los
viales parciales de Cl se pueden volver a tapar y almacenar a una
temperatura entre -25 ‘C y —15 'C hasta 14 dias para utilizarlos una
segunda vez.

9. Invierta suavemente los frascos de Abbott mSample Preparation
Systermnpya, excepto los frascos de mMicroparticlesona ¥ de
mWash 1y, de 5 a 10 veces para asegurar gue la solucién
sea homogénea y dispense el contenido en los recipientes
de reactivo correspondientes, tal y como se indica en la tabla
siguiente, Asegirese de que no se formen burbujas o espuma en
los recipientes de reactivos; si hubiera, retirelas con una punta de
pipeta esterilizada, usando una nueva punta de pipeta con gada
recipiente de reactivo.

NOTA: etiquete los recipientes de reactivo de 200 ml segin se
muestra en la tabla siguiente.

Los reactivos de extraccion de muestras Abbott mSample
Preparation Systempus se distribuyen como sigue:

Mugs- 1, racipisnts z & & 5 &

2 recipients rgcipients recipiente  recipiente regipiente

1-24 ! Vagio ! ! m\;:'ash mElLunrla
mLyslispae mMicroparticlespya mWash 1ona o Bufferona

25-48 Z Vacio ! z m\na'ash mElfnion
mLysispna mMicroparticlespaa mWash 1oma

20w Bufferppa

10. Inmediatamente antes de iniciar el protocolo de extraccién
de muestras, agite bien o mezcle con un Vortex ef frasco
de mMicroparticlespus hasta que se hayan resuspendido
completamente las microparticulas y vierta las licropamclest
en el recipiente de reactivo de 200 ml correspandiente.

11. Coloque el control negativo Abbott RealTime EBY, el control positiva
alto Abbott RealTime EBV, el control positivo bajo Abbott RealTime
EBV, el calibrador A Abpott RealTime EBV vy el calibrador B Abbott
RealTime EBV (en caso necesario), y los especimenes de pacientes
en la gradilla de muestras del instrurmento Abbott m2000sp.

@ Destape todos los tubos de especimenes, controles y calibradoras,
Introduzca cuidadosamente los especimenes, controles y
calibradores {destapados) én las gradillas de muestras para
evitar salpicaduras. Cargue los tubos en posiciones consecutivas,
empezando por la primera posicion y en la primera gradilla de ]
muestras. Llene todas las posiciones de cada gradilla sin saltarse
ninguna antes de cargar los tubos en la siguiente gradilla de
muestras, En caso de utilizar etiquetas con ¢6digos de harras,
éstas deben situarse hacia la derecha para permitir su tectura.
Asegurese de que todos kos tubos estén bien colocados en la
gradilla de forma que el fondo de los tubos toque la parte mfenor
de la gradilla.

M Cargue las gradillas de muestras llenas en ! instrumento Abbott
m2000sp en posiciones consecutivas, cologque la primera gradilla lp
més lejos posible a fa derecha de la mesa de trabajo y las demds
gradillas sucesivamente a la izquierda de la primera gradilla.

@ Inicie el protocolo de extraccién de muestras especifico para
especimenes de sangre del instrumenta Abbott m2000sp, tal y como
se deseribe en e capitule Instruceiones de funcionamiento def
Manua! de funcienamiento Abbott m20G00sp.

l Introduzca los valores especificos del lote de los controles y de
los calibradores (solo necesarios si procesa una calibracién) en la
pantalla Sample Extraction: Assay Details {extraccion de muestras:,
detalles del ensayo). Los valores especificos del lote se indican en
cada tarjeta del equipo de calibradores Abbott RealTime EBV y la i
tarjeta del equipo de controles Abbott RealTime EBV. X

NOTA: asegurese de que los valores introducidos coinclden con’
los valores indicados en las tarjetas del equipo.

I
Area de amplificacion f
Encienda e inicie el instrumento Abbott m2000t en la zona de s
amplificacién antes de iniciar el protocolo de mezcla de amphflcaclén
El instrumento Abbott m2000rt tarda 15 minutos en calentarse.
Cansulte el capitulo Instrucciones de funcionamiento del Manual de
funcionamiento Abbott m2000-t. '
NOTA: quitese los guantes antes de volver al érea de preparaciﬁrl
de muestras.

Area de preparacién de muestras i
Debe iniciar &l protocolo de la mezela de amplificacion m2000sp en fos
60 minutos posteriores a la finalizacién del protacolo de preparacion de
muestras m2000sp.
NOTA: cambiese los guantes antes de manejar los reactivos de
amplificacién, 1
E Una vez finafizada Ia preparacién de las muestras, cargue &f
envase de reactivos de amplificacién nueve, el tubo de la mezcla
de amplificacion destapado (en caso necesario), o el envase de
reactivos de amplificacién parcial y la placa de reaccion dptica
de 96 pocillos de Abbott en la mesa de trabajo del instrumento
Abbott m2000sp. Si sélo se va a utilizar un envase de reactivos de
amplificacién, no es hecesario un tube de mezcla.

SIFECTOR TECNICO
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NOTA: log envases de reactivos de amplificacion parclales
se deben almacenar a una temperatura entre -25 "C
y —15 ‘C hasta un méximo de 14 dias inmediatamente
antes de usarlos por segunda vez. Una vez extraidos de!
refrigerador a una temperatura entre =25°C y 15 °C, el
periodo de tiempo maximo a temperatura ambiente no
debe sobrepasar los 25 minutos, incluidos los casos en
los que los envases se extraen de su almacenamiento pero
no se utilizan. Si se superan los 3& minutos, deseche los
envases de reactivos de amplificacién parciales.

E No mezcle en un Vortex ni invierta el envase de reactivos de
amplificacion Abbott RealTime EBV,

Con cada envase de reactives de ampliticacién Abbott RealTime
EBV se pueden realizar hasta 24 reacciones.

@ Aseglrese de que los reactivos de ampiificacion estén
completamente descongelados antes de usarlos.

E Antes de abrir los reactivos de amplificacion, aseglrese de que
ol contenido de los envases de reactivos de amplificacién nuevos
se encuentran en el fondo de los viales dando unos golpecitos
a los viales en posicion vertical sohre la mesa de trabajo. No de
golpecitos a los envases de reactivos de amplificacion parciales
que se vayan a ulilizar por segunda vez. Al galpear los envases
puede disminuir el volumen de la mezcla de amplificacién, porque
se gquada en el tapén.

Retite y deseche los tapones de los viales de reactivos de
amplificacién. Si un envasa de reactivos de amplificacién nuevo se
va a almacenar para utflizarlo una segunda vez, los viales se deben
volver a tapar al final del procesamiento para su almacenamiento.
5i desea reutilizar los tapones originales para tapar los viales de los
reactivos, conserve fos tapones originales. Si desea utilizar tapcnes
nuevos para tapar los viales de los reactivos, puede desechar los
tapanes originales,

Los envases de reactivos de amplificacién parciales se cargan a la
izquierda de los envases de reactivos de amplificacién nuevos en [a
mesa de trabajo del instrumento Abbott m20005p.

B2 Asegiress de que los envases de reactivos de amplificacion estan
bien colocades en e instrumento.

g@ Les reactivos de amplificacion nueves permanecen estables durante
un méximo de 60 minutos cargados en el instrumento Abbott
m2000sp. Los envases de reactivos de amplificacién parciales
deben utilizarse en los g minutos siguientes a ja retirada de su
almacenamiento entre ~25°C y —15 °C.

EZ inicie el protocolo de adicion de la mezela de amplificacién
Abbott m2000sp segin lo descrito en el capitulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento Abbott m2000sp.

NOTA: el protocelo Abbott m2000rt debe iniclarse en los
60 minutos sigulentes a la finalizacion del protocolo de
adicion de la mezcla,

ﬁ% Selle 1a placa de reaccidn dptica de 96 pocillos de Abbott una vez
que el instrumento Abbott m2000sp haya completado 2 adicidn de
muestras eluidas y mezcla de acuerdo con % descrite en el capitulo
{nstrucciones de funcionamiente del Manual de funcionamiento
Abbott m2000sp.

ﬁ Coloque la placa de reaccidn 6ptica de 96 pocillos de Abbott sellada
en la base de soporte para placas de Abbott para transferirla al
Instrumenta Abbott m2000rL.

Area de amplificacién

2 Coloque la placa de reaccion dptica de 96 pocillos de Abbott en el
instrumento Abbott m2000rt e inicie el protocolo del ensaye Abbott
RealTime EBY, segun se describe en el capltulo Instrucciones de
funcionamiento del Manual de funcionamiento Abbott m2000+t.
Una vez finalizada el procesamiento, los resultados del ensayo
se visualizan en el instrumentoc Abbott m2000rt, Para obtener
mds informacion, consulte el apartado RESULTADOS de estas
instrucciones de uso.

ﬁ Si un envase de reactivos de amplificacién preparado se va a
utilizar una segunda vez, tape los 2 viales de reactivos con los
tapones guardados o los tapones nueves (numero de referencia;
3AN20-01) ¥ guarde inmedfatamente los reactivos a una temperatura
entre -25 "Gy —15 tegidos de la luz y en posicion vertical.
Deseche log, aav. reactivos de amplificacién que se hayan
agotado gque se 1 usado dos veces.

Abbott Lalbo tories Argfantina S.A.
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IMPORTANTE: las mezclas de amplificacién preparadas que se vayan
a utilizar una segunda vez (al igual que un envase de reactivos de
ampliticacién parcial} se deben almacenar a una temperatura entre
=25 ‘C y —15 'C en un plazo de 45 minutos desde la finalizacién del
protocolo de adicidn de ta mezcla.

PROCEDIMIENTOS DESPUES DEL PROCESAMIENTO

* Retire |a placa de 96 pocillos profundos de Abbott de la mesa de
trabajo y deséchela siguiendo las instrucciones del Manual de
fungionamiento Abbott m2000sp.

s Cologue la placa de reaccidn éptica de 96 pocillos de Abbott en
una bolsa de plastico sellable y deséchela junto con los guantes
que haya utilizade para manejar |a placa, segun lo descrito en ef
Manual de funcionamiento Abbott m2000+t.

s Al final del procesamiento, desocupe y limpie todas las dreas de
trabajo:

* Para el sistema automatizado de preparacion de muestras Abbott
m2000sp, limpie 1a mesa de trabajo de! instrurnento Abbott m2000sp
tal y como se indica en el Manual de funcionamiente Abbott
m2000sp.

» Limpie el instrumento Abbott m2000rt y la base de soporte para
placas de Abbott siguiendo las instrucciones del Manual de
tuncionamiento Abbott m2000rt.

+ Descontamine y deseche todas los especimenes, controles,
reactivos y otros materiales gotencialmente contaminados de
acuerdo con la normativa vigente. ™ # }

+ Para los usuarios del sistema automatizado de preparacién
de muestras Abbott m2000sp, los reactivos Abtott mSample
Preparation Systempys son de un solo use, Los reactivos restantes
y los residuos liquidos se deben desechar de acuerdo con la
normativa vigente.

* Retire y etimine el material desechable y los residuos sblidos de
acuardo con Ja normativa vigente. 1314

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Calibracién 6ptica del Instrumento Abbott m2000rt

Si desea mas informacién sobre cémo realizar una calibracién dptica en
el Instrumento Abbott m2000rt, consutte el capitulo Procedimientos de
calibracién del Manual de funcionamiento Abbott m2000rt. Se requiere
una calibracién Sptica del instrumento Abbott m2000rt para la medicién
precisa y la diferenciacién entre los fluoréforos durante el procesamiento
del ensayo Abbott RealTime EBV. Las siguientes placas de calibracién
dptica Abbott m2000rt se utilizan para calibrar el instrumento Abbott
m2000rt para progesar ef ensayo Abbott RealTime EBV:

* Placa FAM™ (carboxifluoresceina)
* Placa ROX™ (carboxi-X-rodamina)
» Placa NED™ {fluoréforo patentado) r

Calibracidn def ensayo |

Se requiere una curva de calibracidn para fa determinacidn cuantitativa

de las concentraciones de DNA del VEB en los especimenes y

los controles, Para generar una curva de calibracién se procesan

dos calibradores del ensayo por triplicade (concentracién de VEB

[log copias/ml] frente al ndmero de ciclos [NC] en el que se detacta

la sefial de fluprescencia de una concentracion reactiva. Los valores

especiticos del lote para el calibrador A y ol calibrador B Abbott

RealTime EBV se especifican en cada tarjeta del equipo de calibradores

Abbott RealTime EBV Bl0guCopiasint v deben introducirse en fa '

peticién de ensayo cuando se realiza un procesamiento. La pendiente !

y la ordenada en el origen de la curva de calibracién se calculan y se

almacenan en el instrumento. La concentracién del DNA def VEB en

una muestra se calcula a partir de la curva de calibracién almacenada.

Los resultados se comunican automaticamente a la estacién de trabajo

del instrumente m2000rt,

Se deben incluir dos controles positivos {uno alto y uno bajo) y

un controt negativo en el procesamiento de calibracién. Siga el

procedimienta de preparacién de muestras, adicidn de reactivo,

protocolos de amplificacion y deteccidn, de acuerdo con lo descrite en

los manuates de funcionamiento de los instrumentos Abbott m2000sp,

y m2000rt,

Una vez aceptada y almacenada la calibracidn del ensayo Abbott

RealTime EBV puede utilizarse durante 6 meses. Durante sste tiempg,

se pueden analizar todas las muestras sin que sea necesario calibrar

de nuevo a menos que:

+ Se utilice un equipo de reactives de ampfitioa
EBV con un nimera de lote nuevo.

cléry Abbott RealTime
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Se utilice un sisterna de preparacién de muestras Abbott mSample
Preparation Systempya ¢ON un nimero de lote nuevo,

» Se utilice el fichero especifico de aplicaciones del ensayo Abbott
RealTime EBV para un tipo de espécimen diferente.

Se instale la versién actualizada del fichero especifico de
aplicaciones del ensayo Abbott RealTime EBV,

Deteccion de la inhibicion

El control internc Abbott RealTime EBV estd compuesto por una
secuencia de DNA no relacionada con la secuencia de DNA del VEB,
Antes de |a preparacion de la muestra, se introduce una cantidad
definida y constante de tontrol interng Abbott RealTime EBV en el
tampdn mlysispya, qQue posteriormente se usa durante el procesamiento
de cada espécimen, cafibrador y contral y se mide en el instrumento
Abbott m2000#f para demostrar que fa muestra se ha procesado
correctamente y que €l ensayo es vdlido.

Se ha establecido un pardmetro de validez del ensayo del nimero de
ciclos [NC] del contrel interno durante el procesamiento de calibracion.
La mediana del numero de ciclos de control interno durante el
procesamiento de calibracién establece el intervalo de validez del NC
del control interno gue debe cumplirse en todos los especimenes
posteriores procesados con esa curva de catibracién.

Si un espécimen o control pasitivo ¢ negativo no cumple estas
especificaciones, se visualiza un error. Para mas informacidn sobre

las medidas correctivas para un cédigo de error, consults ei Manval

de funcionamiento Abbott m2000r. Las muestras cuya valor para el
nimero de ciclos del control interno Abbott RealTime EBV no se ajuste
al establecido se deben volver a analizar desde el paso de preparacién
de muestras. Repita el procedimiento del ensayo usando el espécimen
original.

Controles positivo y negative

En cada procesamiento se incluyen dos contrales positivos y otro
negativo para evaluar la validez de! procesamiento. Ef control positivo
bajo Abbott RealTime EBV funciona como un control de procesamiento
para evaluar el procesamiento de las muestras. Es importante
asegurarse de que estos controles se mezclan bien después de
descongelarse y antes de iniciar un procesamiento.

Los valores especiticos del lote para el control positivo alto Abbott
RealTime EBV y el control positivo bajo Abbott RealTime EBV aparecen
especificados en cada tarjeta del equipo de contrcles Abbott RealTime
E8V Enlogtopiasmil v deben introducirse en la peticidn de ensaya
cuando se realiza un procesamiento.

Si un resultado de control se encuentra fuera del intervalo

establecido, se visualiza un error. Para mas Informacién sobre las
medidas correctivas para un codigo de error, consulte ¢l Manual

de funcionamienta Abbott m2000-t. Si el control positivo alto Abbott
RealTime EBV, el control positivo bajo Abbot! RealTime EBY o el
control negativo Abbott RealTime EBV se encuentran fuera del
intervalo de valores aceptables, todos los especimenes y controles

de ese procesamiento se deben volver a procesar, empezanda por la
preparacién de la muestra,

No se debe detectar presencia de VEB en el ¢control negativo Abbott
RealTime EBV. La presencia del DNA diana del VEB en el control
negativo s indicio de contaminacidn por otras muestras o por producto
ampliticado introducido durante Ya preparacion de la muestra o durante
la preparacién de la placa de reaccidn dptica de 96 pocillos de Abbott.
Para evitar la contaminacion, limpie el instrumento Abbott m2000sp,

la gradilla de muestras, los bloques calefactores y los instrumentos
Abbott m2000+t y repita el procesamiento para los controles y los
especimenes siguiendo (as PRECAUCIONES DEL PROCEDIMIENTO. Si
la descontaminacién no resuelve este problema, pédngase en contacto
con el Centro de Asistencia Técnica de Abbott Molecular,

Seguimiento del laboratorio para comprobar la presencia de
contaminacion por producto amplificado

Se recomienda realizar este analisis al menos una vez al mes para
comprobar si se ha producido contaminacién por praducto amplificado
en las superficies y e! equipo del laboraterio. Es muy importante
analizar todas las zonas de trabajo que puedan haber estado expuestas
a especimenes procesados, controles y/o a producto amplificado.

Esto incluye los objetos que se manejan habitualmente, como las
pipetas, las teclas de funcidp de los insirumentos Abbott m2000sp y
Abbott m2000rt, las gradill de muestras, los bloques calefactores,

tas supericies de trapajofél laboratario, las microcentrifugas y los
adapladores ge-f3

Afnada 0,8 ml de agya grado biclogia molecular a un tubo de
migrocentrifuga de 1,7 ml libre de DNasas.

Empape la punta de una torunda de algoddn (Puritan o equivalents)
en el agua grado biologia molecular del tubo de microcentrifuga.

Con esta torunda de algodén empapada limpie con un movimiento
de barrido el drea que desea monitorizar. Coloque la torunda en et
tuko de microcentrifuga,

. Agite la punta en el agua grado biclogia molecular 10 veces y
presione el aplicador en la pared interior del tubo de forma que

el liquido se desprenda y calga dentro de la sclucidn en el fondo
del tubo de micracentrifuga. Deseche ef aplicador como residuc
biopeligroso.

Pipetee 0,5 ml de tampdn mWash 1pya en un tubo Fmpio utilizando
la pipeta de usc exclusivo para el conttol interno.

Afada 20 pl de tampdn mWash 1py4 en cada tubo de
micrecentrifuga.

Cierre el tubo de microcentrifuga con la tapa.

Analice la muestra segun Yo descrito en el apartade Procedimiento
del ensayo de estas instrucciones de uso.

. Transfiera el liquido del tubo de microcentrifuga a un tubo de
reaccién de 5 ml.

, La deteccidn de VEB diana en las muestras de frotis indica la
presencia de contaminacion,

. 5i se detecta VEB diana en el equipo, siga las directrices
de descontaminacion y limpieza indicadas en el manual de
funcionamiente del equipe correspondiente. Si se detecta VEB diana
en las superficies de trabajo, limpie las zonas contaminadas con
solucion de hipoclorito de sodio al 1,0% (v./v.), seguido de etanol
al 70% o agua. Nota: las soluciones de cloro pueden dejar marcas
en el equipo y en el metal. Utilice cantidades suficientes o repita las
aplicaciones de etanol al 70% o agua hasta que ya no sean visibles
los residuos de clorp.

12. Repita ef andlisis de la zona contaminada siguiendo los pasos 1 2 9.

RESULTADOS

Céleulo

La concentracién de DNA del VEB en una muestra o control se calcuia
a partir de la curva de calibracién almacenada o la curva de calibracién
creada por los calibradores durante un procesamiento de muestras. El

instrumento Abbott m2000r comunica automaticamente los resultados

a la estacién de trabajo del instrumenta Abbott m2000r¢t, Los resultados
del ensayo se comunican en unidades internacianales {Uh/ml o

log Ulfml.

Interpretacién de los resultados

Si les controles son validos, proceda con los resultados y las !
interpretaciones. El instrumento Abbott m2000rt comunica
automaticarnente [os resultados a la estacién de trabajo del instrumento
Abbott m2000rt. Los resultados y las interpretaciones del ensayo serdn
similares al ejemplo siguiente:

1
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Limite de deteccién con el procedimiento de preparacion de

:E;:fmen Resultado Interpretacion  Alertal  Ervor muestras de plasma
Na se ha detectado El Ly del ensayo Abbott RealTime EBY es de 40 Ul/ml con el
Not detected Ia diana procedimiento de pregaracién de muestras de plasma. El Ly se determind
< 1.60log IUfmL2 Detectado® analizando diluciones del patrén internacional de la OMS para VEB en
una mezcla de muestras de plasma humano. Se realizé un andlisis con
Plasma +.60 10 8.30 Jog ILml. ¢ dos lotes de reactivos de amplificacién en tres canjuntos de instrumentos.
> 8.30fog IW/mL > uLge Los resultados, orientativos del limite de deteccién del ensayo Abbott
.00 1234 RealTime EBV para especimenes de plasma, se resumen en la tabla 1.
(ejemple}  (eiemplo) Se realizé el analisis siguiendo las directrices generales aceptadas.’
Mot datected No “I“‘:‘fe‘wad“ Tabla 1. L con ol procedimiento de preparacién de musstras
2 dana de plasma
< 2.18 log IU/mL9 Detectado® " -
Ndmero de Numero Porcentaje
Sangre 21810 8.30 log IU/mL ¢ . Ulmi detecciones de andlisis detectado
= 8.30 log IU/mL > UL " . 100 50 a0 100
. . 60 80 60 100
eje ejemplo]
2 40 U {elemple)_(eernpi) 50 60 60 100
B Jnfarior al Lig (imite Inferlor de deteccldn cuantitativa); el DNA del VEB na es 40 60 &0 100
cuantificable 30 58 60 96,7
¢ |os resultados calculados se sitgan dentro del intervalo de valores de 20 58 60 96,7
cuantificacién del ensayo. Si se chtiene un resultado caleulado, el campo de la 10 49 80 817
interpretaclén queda en blanco. '
[ 5 32 60 53,3

150 Ul{ml

Superior al ULQ (limite superior de deteccidn cuantitativa); sl los resultados
en iog coplas/mi o copias{ml quedan por encima del intervalo valores de
cuantificacién, los resultados se comunican ¢oma ">B.30 fog IUJmL" o
“»200,000,000 IUfmL".

Si desea mas informacidn sobre los codigas da error v las alertas, consulte el
Manual de funcionamiento Abbott m2000rt.

i el control positivo bajo Abbatt RealTime EBV, el control positivo alto
Abbott RealTime EBY o el control negativo Abbott RealTime EBV se
encuentran fuera de los intervalos de valores aceptables, todos los
especimenes y controles de ese procesamienta se deben volver a
procesar, empezando por la preparacion de 1a muestra.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

PARA USO EN DIAGNOSTICO iN VITRO.

* Para realizar este ensayo de forma Gptima, s necesario
recoger, almacenar y transportar los especimenes al
laboratorio adecuadamente (consulte el apartado RECOGIDA,
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LOS ESPECIMENES de
estas instrucciones de uso).

« Con el ensayo Abbott RealTime EBV, se pueden utilizar muestras de
plasma (EDTA) y sangre (EDTA) humanas. No se ha validado el uso
de otros anticoagulantes con el ensayo Abbott RealTime EBV.

« Los instrumentos y los procedimientos del ensayo reducen el
riesgo de contaminacién por producte amplificado. Sin embargo,
la contaminacién por dcido nucleico de los controles positivos o
de los especimenas se debe evitar mediante las buenas pricticas
de laboratorio y siguiendo adecuadamente los procedimientos
especificados en estas instrucciones de uso.

* No se puede suponer gue un espécimen con un resultado de "Not
detected” (no detectadec) sea negativo para ¢l VEB.

¢ Se evalud la interferencia de fdrmacos con mezclas de fdrmacos y
no se evaluaron los efectos de farmacos individuales, a excepcidn
de la inmunoglobulina linfocitica.

» Los estudios de interferencia se realizaron can una concentracion
de DNA del VEB de aproximadamente 1000 Ul/ml (3 tog Ul/ml). No
se evalud la interlerencia patencial sobre concentraciones de DNA
del VEB préximas al U.q del ensayo.

= Algunos de los estudios de reactividad cruzada sélo se realizaron
con 4cidos nucleicos (ONA y RNA). Para una enumeracion mds
detallada, consulte el apartado CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
DEL FUNCIONAMIENTO en estas instruccionés de uso.

+ Los resultados del ensayo Abbott ReafTime EBY se deben
interpretar junto con otros resultados de laboratorio o clinicos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
Las caracteristicas de funcionamiento se determinaron con el ensayo

Abtott RealTime EBV y glprocedimiento de preparacion de muestras
cuando no se especifique otra cosa.

@
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El analisis Probit de los datos permitié precisar que [a concentracion
de DNA del VEB deteciada en plasma humano con una probabilidad
del 95% fue de 21,5 Ulfmi (IC del 95%: 18,1 UIfml a 27,7 Ul/mi}.

Limite de deteccién con el procedimiento de preparacion de
muestras de sangre

El Lp del ensayo Abbott RealTirme EBV es de 150 Ulfmi con el
procedimiento de preparacién de muestras de sangre. E! Lp se
determing analizando diluciones del patrén internacional de la OMS
para VEB en una mezcla de muestras de sangre humana. Se realizd un
analisis con dos lotes de reactivos de amplificacian en tres conjuntos ‘
de instrumentos. Los resultados, orientativos del limite de deteccidn del
ensayo Abbott RealTime EBV para especimenes de sangre, se resumen
en la tabla 2. Se realizé el andlisis siguiendo las directrices generales
aceptadas.’®

Tabla 2. Lp con el procedimiento de preparacién de muestras
de sangre

imera de Nimero

Uljmi dr:tecciones de andlisis  oreentale de‘eﬂadlﬂ
500 82 o o 5
400 62 62 100

300 62 62 100

275 62 62 100

250 62 62 100

275 62 62 100

200 62 &2 100

150 62 &2 100

» 44 £0 73,3

375 30 80 5 |

£l andlisis Probit de los datos permitié precisar que la concentracién i
de DNA de! VEB detectada en sangre humana con una probabilidad !
del 95% fue de 115,2 Ulmi (IC del 95%: 97,6 Ul/ml a 150,5 Ulfml).

Intervalo lineal
El limite superior de linealidad del ensayo Abbott RealTime EBV para
especimenes de plasma es do 2 % 163 Ulfml y el limite inferior de
linealidad es equivalente at Lg para plasma (40 Ulfml). El limite superior
de linealidad de! ensayo Abbott RealTime EBV para especimenes

de sangre es de 2 x 108 Ul/ml y el limite inferior de linealidad es
squivalente al Lg para sangre (150 Uifml).

Se analizd un pansel de 10 muestras preparado mediante dilucién

de DNA del VEB en un intervalo de valores entre 1,30 log Ul/mi y .
8,30 log Ulfml en una mezcla de plasma humano. Los resultados, 1
representativos de la linealidad de) ensayo Abbott RealTime EBV para
especimenes de plasma, se muestran en la figgra 1. Tenga en cuenta
que las dltimas dituciones realizadas se engbntfaban por debajo del
limite de cuantificacién.
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Se analizé un panel de 10 muestras preparado mediarte dilucién de DNA
det VEB en un intervalo de valores entre 2,00 log Ul/ml y 8,30 log Ulfml en

El andlisis de linealidad se realizé segun las pautas descritas en fa guia
EP8-A'6 del CLSI.

mezclas de sangre humana. Los resultados, representatives de 1a linealidad
del ensayo Abbott RealTime EBV para especimenes de sangre se muestran
en I figura 2. Tenga en cuenta que las dltimas diluciones realizadas se
encontraban por debajo del limite de cuantificacidn.

El ensayo Abbott RealTime EBV mostré ser lineal con los
procedimientos de preparacidn de muestras de plasma y sangre
humanas &n ¢l intervalo de valores de concentracidn de DNA del VEB
analizado,

Imprecision

Figura 1. Linealidad del ensayo Abbott RealTime EBV para

plasma La imprecisién del ensayo Abboit RealTima EBV para especimenes de
plasma se evalud usando el procedimiento de preparacién de muestras
9 y=1,02x - 0,164 de plasma. L.os paneles para el estudio de la imprecisién se prepararon
RZ= 0,995 con plasmido de VEB {a concentraciones diana 25,00 log Uliml) o
8 n=117 virus del VEB conservado (a concentraciones diana <5,00 log Uliml) |
f v anadidas a mezclas de plasma humano. Se realizd un andlisis con tres
= Iotes de reactivos de amplificacidn en tres conjunios de instrumentos, [
2 & Se analizé un panel de imprecision de 3 muestras por quintuplicado (5)
2 en cada procesamiento para un total de 15 procesamientos por panel.
; 5 Se determinaron las desviaciones estandar intraserial, interserial e
u interensayos (intraserial e interserial), El ensayo Abbott RealTime EBV
“E’ 4 se disefid para conseguir una desviacion estdndar {D.E.) intarensayos
E infericr o igual a 0,50 log Ul/ml para muestras de plasma con DNA
E 3 del VEB a una concentracion de 40 a 2 x 108 Ulfml. Los resultados,
& orientativos de la impracisién del ensayo Abbott RealTime EBV para
2 2 especlimenes de plasma, se resumen an la tabla 3.
2 La imprecision del ensayo Abbott RealTime EBV para especimenes de

sangre se evalud usande el procedimiento de preparacitn de muestras
de sangre. Se preparé un panel de imprecision de 3 muestras con
plasmido de VEB (a concentraciones diana =5,00 log Uifml} o virus VEB
(a concentraciones diana <5,00 log Ul/ml o inferior) afiadidas a mezcla.
de sangre humana. Se realizd un analisis con tres lotes de reactivos
de amplificacidn en tres conjuntos de instrumentos. Las muestras del
panel se analizaron por quintuplicado en cada procesamiento para un
total de 15 procesamientos por panel. Se determinaron las desviaciones
estandar intraserlal, interserial e interensayos (intraserial e interseriaf).
El ensayo Abhbott RealTime EBV se disenc para conseguir una

0 1 2 3 4 65 & 7 8 98
Concentracién de VEB (log Ul/ml)

Figura 2. Linealidad del ensayo Abbott RealTime EBV para
sangre

g 7 0y 1,0076x - 0,1087 desviacion estandar (D.E.) interensayos inferior o igual a 0,50 log Ulfml
] A<= 0,0928 para muestras de sangre con DNA del VEB a una concentracidn de 150
8 ] n=112 a 2 x 10° Ulml. Los resultados, orientativos de la imprecision del ensayo

Abbott RealTime EBV para especimenes de sangre, se resumen en la
tabla 4.

Abbott RealTime EBV (log Ulfml)

¢ 1 2 3 4 5 8 7 8 9
Concentracidn de VEB {log Uliml}
Tahla 3. Imprecisidn para especimenes de plasma
Concentracion

Concentracién  D.E. intraserial del  D.E. interseriaf del

media media componente componente D.E. interensayos
Muestra Nimero de andlisis {Ul/ml) (log Uliml) (log Uljmi) {log Uliml) {log Ulimi)?2
1 75 1165875 8.07 0,067 0,062 0,091 }
2 75 6724 3,83 0,051 0,090 0,103 |
3 74b 52 1,71 0,21 0,211 0,343 i

a | a D.E. interensayos incluye los componentes intraserial e interserial.
b No se detectd DNA del VEB en 1 replicado.

Tabla 4. Imprecision para especimenes de sangre
Concentracién

Concentracién  [.E. Intraserial del D.E. interserial del

media media componente componente D.E. interensayos
Muestra Numero de analisis {Ulimi) {log Uljml) {fog UYmi} (log Ul/ml) {log Ulimb)?
1 75 13818485 7,14 0,058 0,132 0,144
2 75 45541 4,66 0,032 0,077 0,083
3 75 457 2.66 0,171 0,088 0,192
a La.D. . interen uye los componentes intraserial e interserial.
15
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Limites de cuantificacién
El limite superior de cuantificacion (ULg) del ensayo Abbott RealTime EBV para especimenes de plasma es de 2 x 108 Ulfm1 y el limite inferior de
cuantificacion {LLg) es equivalente al Ly del ensayo para plasma (40 UYml). El ULg del ensayo Abbott RealTirre EBV para especimenes de sangre ds
2 x 108 Ul/m! y el LLg es equivalente al limite de deteceién del ensayo para sangre (150 Ulml).
E) arror analitico total {TAE} se calculd usando estimaciones determinadas a partir de los estudios del limite de deteccidn procesando especimenes i
de plasma y sangre humanos. Las estimaciones TAE para las muestras de plasma humano que presentaban una concentracién igual o préxima al Lp
se muesiran en la tabla 5. Las estimaciones TAE para las muestras de sangre que presentaban una concentracion igual o préxima al Ly se muesiran
en |a tabla 6, El TAE se estimd por dos métodos diferentes (véanse las notas a pie de tabla). .
El analisis TAE demostrd que el ensayo Abbott RealTime EBV puede determinar la concentracién de DNA del VEB de 40 Ulfml (1,60 log Ul/ml) en
plasma y 150 Ulfml (2,18 Yog Ul/ml) en sangre con un nivel aceptable de exactitud (TAE inferior a 1,00 log Ulfml). Para uha muesira con un valor real
igual al LLg, la diferencia entre mediciones repetidas serd inferior a 1,00 log Ulimi can una probabilidad del 95%.

Tabla 5. Estimacidn det error analitico total {TAE) con el procedimiente de preparacién de muestras de plasma ]

Concentracion Concentracion TAE TAE
cbtenida esperada Desviaclén D.E. |Desviacidn| + {SQRT{2) x

Uliml NC medio (log Ul/ml) {log Ul/mf) {log Ul/ml) (log Ulfml) (2 x D.E.)® 2 D.E)P
100 29,53 2,06 2,00 0,06 0,24 0,53 0,68
60 30,36 1,78 1,78 0,00 0.34 0,69 0,96
50, 30,73 1,69 1,70 0,01 0,30 0,62 0,86
40 31,30 1,51 1,60 0,09 0,29 0,67 0,82
30¢ 3,75 1,34 1,48 0.14 0,42 0,98 1,19
20¢ 32,16 1,23 1,30 0,07 0,44 0,96 1,26
10¢ 32,85 1,04 1,00 0,04 0,40 0,84 1,13
5¢ 33,15 0,96 0,70 0,26 0,38 1,01 1,06

2 Sequn el apartado 5.1 de la gula EP17-A del CLSLY
b 0 aguarde con la diferencia entre dos aproximaciones de medida.
© Muyestra por debajo del limite de cuantificacién del ensayo (40 Ul/ml). EI TAE se proparciona Gnicamente con cardcter Informativo.

Tabla 6. Estimacidn del error analitico total (TAE) con el procedimiento de preparacién de muestras de sangre

Concentracién Concentracidn TAE TAE
obtenida esperada Desviacion D.E. |Desviacién| + {SQRT(2) X

Ulfmt NC medio (log Uljmi) {log Ulmi) {leg Uiiml) (log Ul/ml) (2xD.E)* 2 D.E)P
500 29,55 2,99 2,70 0,29 0,14 0,57 0,39
400 29,85 2,90 2,60 0,30 0,15 0,61 0,43
300 30,42 2,78 244 0,34 0,18 0.71 0,53
275 30,28 2,74 248 0,26 0,13 0,53 0,38
250 30,53 2,70 2,40 0,31 0,18 0,66 0,50
225 30,73 2,64 2,35 0,29 0,20 0,69 0,56
200 30,77 2,63 2,30 0,33 0,24 0,80 0,66
150 31,52 241 2,18 0,23 0,33 0,89 0,93
75¢ 33,01 2,09 1,88 o 0,38 0,93 1,02 !
37'5(: 33,55 1,94 1,57 0,38 0,35 1,07 0,99

2 Sagin el apartado 5.1 de la guia EP17-A del GLSL1S
b De acuerdo con la diferencia entre dos aproximaciones da medida.
€ Muestra por dabajo del timite de cuantificacion del ensayo {150 Uliml). EI TAE se proporciona Unicamenta con cardcter informativo.

Sustancias con capacidad de interferir Se analizaron cuarenta (40) farmacos terapéuticos en nueve

Se evalud la suscepiibilidad del ensayo Abbott RealTime EBV ante mezclas, y de forma individual en el caso de un fdrmaco, que se
posibles interferencias por concentraciones elevadas de sustancias indican en la tabla 8. Las concentraciones analizadas se situaron !
endégenas o exdgenas. A las muestras de sangre y plasma que en concentraciones que superaban las concentracipnes maximas
contenian aproximadamente 3,3 log Ul/ml + 6,3 leg Ulfml del VEB de plasma o suero, 0 superaban la dosis terapéutica cuando no se {
se les afiadié las sustancias que se indican a continuacién, a las disponia de las concentraciones maximas de plasma o suerc. No se
concentraciones indicadas y se analizaron usando procedimientos observé interferencia en el rendimiento del ensayo Abbott RealTime EBV
de preparacién de sangre y plasma, respectivamente. No se observ en presencia de los farmacos o mezclas de tdrmacos para todas las
interferencia en el rendimiento del ensayo Abbott RealTime EBV. muestras analizadas de plasma y sangre positivas para VEB!

Tabla 7. Sustancias con capacidad de interferir

Sustancia Concentracién de la sustancia anzlizada

Triglicéridos 37 mM

Proteinas 120 g/l

Bilir!rubina 342 yM ¢
Hemoglobina 2 g/l
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Tabla 8. Se analizd la capacidad de interferencia de farmacos
y mezclas de fadrmacos con el ensayo Abbott RealTime EBV

Mezcla de

Farmacos analizados
farmacos

1 Zidovudina, saquinavir, ritonavir, slaritromicina

Sulfato de abacavir, amprenavir, interferén 2a,
interferén 2b, ribavirina

Tenofovir disoproxil fumarato, [amivudina, sulfato de
indinavir, ganciclovir, clorhidrato de valganciclovir,
aciclovir

Stavudina, efavirenz, lopinavir, enfuvirtida, ciprofloxacina
Nevirapina, nelfinavir, azitromicina, valaciclavir
Didanesina, entecavir, cidofovir, micofenclato mofetil
Fametidina, ciclosporina

Prednisona, sirolimus, tacrolimus, azatieprina

Atenolol, amlodipina besilato, lisinopril, rabeprazol,
valsartan

10 Inmunoglobulina linfocitica

2

Reactividad cruzada

Se evaluaron los siguientes pansles de virus y microorganismos gue
podrian presentar reactividad cruzada con el ensaye Abbolt RealTime
EBV. En la tabla 9 se incluyen cepas especificas analizadas. Se
diluyeron microorganismos en tampén fosfato saling para obtener
concentraciones 2 1 x 30% TCIDSO/ml para virus ¥ = 1 x 108 UFC/ml
para bacterias. Ninguna cepa analizada fue positiva para el VEB diana
con el ensayo Abbott RealTime EBV. Los microcrganismos se obtuvieron
de ATCG, Life Technologies o ZeptoMetrix, Corp.

Organismos con capacidad de interferlr

Se evalub la posible interferencia de microorganisimos con el ensayo
Abbott RealTime EBV con el panel de microgrganismos que se indica
en la tabla 9. Los migragrganismos o los dcidos nucleicos purificades
de microorganismos (gque se indican en la tabla 9) se afiagieron

a muestras de plasma y sangre que contenfan una concentracién
aproximada de VEB de 2000 Uliml. Se afiadieran microarganismos

a concentraciones esperadas 2 1 x 103 TCID50/ml para virus y

= 1 x 10% UFC/ml para bacterias, No se observd interferencia en el
tendimiento del ensayo Abbott RealTime EBV.

Tabla 9. Especificidad analiticajreactividad cruzada

Organismo Cepa/ID del fabricante

Adenovirus tipo 2
Poliomavirus BK humano
Citomegalovirus

Virus de la hepatitis B
Virus de la hepatitis C
Virss del herpes humano 6
Virus del herpes humano 7
Virus del herpes humano 8

Virus de la inmunodeficiencia
humana 1, cepa N

Virus de la inmunodeficiencia
humana 2, cepa NIH-Z

Virus del papiloma humano 16"
Virus del papiloma humano 18"
Virus herpes simple 1

Virus herpes simple 2

Virus T-linfotrépico humano 1
Poliomavirus JC

Poliomavirus Sv-40*

Virus vaccinia®

Virus de la varicela zoster
Aclinomyces israeli
Aspergitlus niger*

Candida afbicanﬂ

Zeptometrix 0810110CF
Zeptometrix 0810065CF
Zeptometrix OB10003CF
Life Technologies 960603
Life Technologles 960203
Zeptometrix 0810072CF
Zeptometrix 0810071CF
Zeptometrix 0810104CF

Zeptometrix 0801032CF

Zaptometrix 0810029CF

ATCC 45113D

ATCGC 45152D
Zeptometrix 0810005CF
Zeptometrix 0810006CF
Zeptormetrix 0801033CF
Zeptometrix VPL-030
ATCC VRMC-2

ATCC VR1354D
Zeptometrix VPL-030
ATCC 12102

ATCC 1015D-2

ATCC 10231

Afies Argentina S.A.

EGNGETILOn

Organismo

Chiamydia trachomatis
Escherichia colf
Mycobacteriurn gordonae
Mycobacterium smegmalis
Neisseria gonorrhosae
Staphylococcus aureus
Staphyiococcus epidermidis

Cepa/tD del fabricante
Zeptometrix 0801775
ATCC 23511

ATCC 14470

ATCC 23037

ATCC 19424

ATCC BAAITZN

ATCGC 51625

* Acido nucleico purificado

Contaminacidn por arrastre

La posible contaminacidn por arrastre de las muestras en el instrumanto
automatizado Abbott m2000sp se determiné analizando concentraciones
elevadas de muestras de plasma o sangre positivas para el VEB
intercaladas con muestras negativas organizadas en un patron figo
tablero de damas. A muestras positivas se les afiadio DNA del VEB a
una concentracién esperada de 108 Ulfml para sangre y plasma. La tasa
de contaminacidn por arrastre se define como el numero de muestras
negativas para el VEB que comunica un valor superior al limite inferior
de cuantificacién del ensayo (LEg) sobre el nimerc total de muestras
negativas para VEB analizadas. Se realizaron estudios en el instrumento
Abbott m2000sp con el procedimiento de preparacidn de muestras de
plasma y en el instrumento Abbott m2000sp con el procedimiento de
preparacién de muestras de sangre. Para cada estudio, se evaluaron
un total de 5 procesamientos. La tasa de contaminacion por arrastre
para m2000sp usando el procedimiento de preparacién de muestras
de plasma fue de 0,0% (0/225). La tasa de contaminacion por arrastre
para el instrumento Abbott m2000sp usando el procedimiento de
preparacién de muestras de sangre fue de 0,8% {1/120).

Comparacién de métodos
Se realizé un estudio de comparacién de métodos usando especimenes
de plasma y sangre de pacientes recogidos anteriormente y analizados
con EIA o PCR, $e incluyeron también muestras artificiales en la
comparacién para aumentar el intervalo de concentracién del VEB
analizado y se prepararon con el patrén de referencia internacional de
la OMS para VEB. Las muestras se analizaron eon el ensayoe Abbott
RealTime EBV y un ensayo comparativo. Se realizé un andlisis de
comparacion de métodos segun el protocolo EPS A2 del CLSLY

La representacion grafica de la correlacion para especimenes de
plasma que generd resultados cuantificables con ambos ensayos se
muestra en la figura 3. A excepcién de los especimenes que ho detectd
ninguno de los dos ensayos, el coeficiente de carrelacién fue del
94,16% para especimenes de plasma.

La representacién gréafica de la correlacidn para especimenes de
sangre que generd resultados cuantificables con ambos ensayos se
muestra en la figura 4, A excepcién de los especimenes gue no detecté
ninguna de los dos ensayos, el coeficiente de correlacion fue del
86,32% para especimenes de sangre,

Figura 3. Representacion grafica para especimenes de plasma
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Figura 4. Representacion grafica para especimenes de sangre
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La marca comercial ATCC, el nombre comercial y todos los nimeros

de catalogo de la ATCC son marcas comerciales de la American Type

Culture Coflection.

ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.

FAM, NED y ROX son marcas comerciales de Life Technologies

Corporation ¢ de sus filiales en EE. UU, 0 en otros palses,

Atbott RealTime, m2000, m2000rt y m2000sp son marcas comerciales
de Abbott Group of Companies en varios palses.

Abbott Molecular Inc, es el fabricante legal de:

Ensayc Abbett RealTime EBV (numero de referencia: BN54-85)

Abbott RealTime EBV Amplification Reagent Kit (equipo de reactivos de
amplificacidn, nimero de referencia: BN54-80)

Abhott RealTime EBV Control Kit {equipe de controles, namero de
referencia: BN54-80)

Abbott RealTime EBV Calibrator Kit {equipo de calibradores, ndmen de
referencia: BN54-70)

ASISTENCIA TECNICA:

Si requiere asistencia técnica, pdngase en contacto con e Cantro de
Asistencia Técnica de Abbott Molecular (+49-8122-580}, escriba un
cotreo a molecularsupport@abbott.com o consulte 1a pigina web de

Abbott Molecular en: http:fjwww.abbottmolecular.com.

Abbott Molecudar inc,

1300 East Touhy Avenue

Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

www.abtottmolecular.com
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Abbott RealTime

EBV Calibrator Kit ] vt

[Nota:’consulte las modificaclones marcadas ﬁ;}

Simbolos utllizados

Cédigo GTIN, nimero mundial de
identificacién de articulo

Numero de referencia

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

Numero de fote

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

Calibrador A

Calibrador B

Consulte las instrucciones de uso

Atencién

= T
| pnouucn‘onusﬂ%aﬁcto SEE!
@_:_,,,ev Ll o

Representante autotizado en la
Unidn Europea

Fabricante

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE:
PONGASE EN CONTACTO CON EL CENTRO DE
ASISTENCIA TECNICA DE ABBOTT

FINALIDAD DE USO

Los calibradores del ensayo Abbott RealTime EBV se utilizan para

la catibracign del ensayo Abbott ReaiTirme EBV en la determinacidn
cuantitativa del virus de Epstein-Barr (VEB) de las muestras de plasma
¢ sangre humanas.

Contenido

1. Abbott RealTime EBV Calibrator-A
(N* de componente DIS-70-0140) (12 tubos, ﬁfi& ml cada ung),
Plasmido de DMA a baja concentracién con DNA portador y
ProClin® 300 (conservante) en salucion tamponada.

2. Abbott RealTime EBV CalibratorB
(N de componente DIS-70-0139) {12 tubes, §;80 mi cada uno}.
Plasmido de DNA a alta concentracion con DNA portador y
ProClin 300 {conservante) en solucién tamponada.

Las concentracionef de los catibradores se especifican en cada

aibradores del ensayo Abbott RealTime EBV debe
ghte con el ensayo Abikott RealTime EBV (numero de

fes Argentina S.A.

LGNOSTICOS

G5-9361/R02
S8N543

PRECAUCIONES

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

* Para usa en diagndstico in vitro

* Ng utilizar una vez wranscurrida k fecha de cagucidad

[T' Atencion:
/ Masa de reaccién: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (n* EC
J 247-500-7} y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
- Zet (' EC 220-239-6] (3:1}
Masa de reaccion: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona {n’ EC
247-500.7) y 2-metil-4-isotiazolin-3-ona
{n* EC 220-239-6] (3.1}

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel.

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol.

P280 Lievar guantes/prendas/gatas de proteccién.

pzr2 Las prendas de trabajo ¢ontaminadas no

podran sacarse del lugar de trabajo.

En caso de irritacion o erupcidn cutdnea:

consultar a un médico.

EN CASCO DE CONTACTO CON LA PIEL:

lavar con agua abundante,

Chitar las prendas contaminadas y lavarlas

antes de volver a usatlas,

P501 Eliminar el contenidc/el recipiente de
acuerdo con las normativas vigentes.

P333+P313
P302+P352

P362+P364

Almacenamiento
“0C
J/ Almacénese entre —30 "Cy <10 °C
30'C

Em Consulte ias instrucciones de use

CONDICIONES PARA EL TRANSPORTE

» Transportar con nieve carbénica.

Si requiere asistencia técnica, pongase en contacto con el Centro de
Asistencia Técnica de Abbott Mofecular (+49-6122-580), escriba un
correo a molecularsupport@abbott.com o consulte la pagina web de
Abbott Molecular en: http:/fwww.abbottmolecular.com.

Abbott Molecular Ing. es el fabricante legal de

Abbott RealTime EBY Calibrator Kit {(nimera de referencia: 8N54-70)
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
Abbott m2000, m2000¢t, m2000sp, RealTime vy Abbott RealTime son
marcas comerciales de Abbott Group of Companies en varios paises.

Abbott Molacular Inc.
‘ 1300 East Touhy Avenus c €
Des Plaines, IL 60018 USA
Abbott GmtH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

© 2014, 2015 Abbott Laboratories
www.abbottmolecular.com
Junio de 2015
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Abbott RealTime
EBV Amplification Reagent Kit

W 96 08N54-090
4x053mL In Vitro Test

AMPLIFICATION REAGENT PACK] +

5 B

H317, EUHO32
P261, P280, P272, P302+P352,
P333+P313, PA62+P364, P501 5%-b03121/R1

Abbott RealTime
EBV Amplification Reagent Kit

Jf ArG
-30°C
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INTERHAL CONTROL |

41972015 9:21:52 AM

51-603116R1.indd 1

PMS 3025
PMS 185
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Abbott RealTime
EBV Control Kit

CONTROL LOW[+] §x080mL
[CONTROL HIGH¥7] 6 x050mL
sxusomt

HA7
P261, P280, P272, P302+P352,
P333+P313, P362+P364, P501

Abbott RealTime
EBV Control Kit

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plalnes, IL 60018 USA weww abbenmolecularcom
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Abbott RealTime
EBV Calibrator Kit

12 x 0.90 mL 08N54-070
12 x 0.90 mL

51-603123/RL:

H317
P261, P280, P272, P302+P352, [GTIN]
P333+P313, P362+P364, P501
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- Abbott RealTime
EBV Calibrator Kit '

Jf A0°C
-30°C

[PRODUCT OF USA|
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IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, P1SO 13, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N°
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arbratones Argentina S.A.




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion
e fnstititos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACICON DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICQO DE USO IN VITRO

Expediente no:1-47-3110-2891/16-3
Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A 2 importar vy
comerci.'alizar los Productos bara Diagndstico de uso “in vitro” denominades 1)
ABBOTT REALTIME EBV / énsayo in vitro de reaccidn en cadena de la
polimerasa utilizado'para la cuantificacion de DNA del -virus de Epsteih-Barr en

muestras de plasma o sangre humanas. 2) ABBOTT REALTIME [EBV

| CALIBRATOR KIT/ se utiliza para la calibracién del ensayo Abbott RealTime

EBV en la determinacién cuantitativa del virus de Epstein-Barr de las muestras

de plasma o sangre humanas, en envases conteniendo 1) ABBOTT REALTIME

| EBV: Contiene una caja especifica para el equipo de reactivos de amplificacién y
otra para el equipo de controles. Cantidad éqficiente para 96 determinaciones. -
l_ Abb_ott RealTime EBV Amplification Reagent Kit, conteniendo: a) Abbott ReaITime
EBV Internal Control (control interno): 4 viales de 0,53 ml cada uno. b) Abbott
RealTime EBV Amplification Reagent Pack (envase de reactivos de amplificacion):

4 envases de reactivos, 24 ensayos por envase. - Abbott RealTime EBVY Control

Tit, conteniendo: a)} Abbott RealTime EBV Negative Control (control negativo):| 8

ubos de 0,90 ml cada uno. b) Abbott RealTime EBV Positive Control Low {control

positive bajo): 8 tubos de 0,90 ml cada uno. c) Abbott RealTime EBV Positive
Control High {control positive alto): 8 tubos de 0,90 ml cada uno. 2) ABBOTT
REALTIME EBV CALIBRATOR KIT: Contiene un equipo de_2 calibradores. - Abbott

RealTime EBV Calibrator-A {calibrador A): 12 tubos, 0,90 ml cada uno. - Abbott

|7




RealTime EBV Calibrator-B (calibrador B): 12 tubeos, 0,90 ml cada uno.Se le
|

asigna la categoria: Venfa a laboratorios de Anélisis clinicos por hallarse
comprenc.:lido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién
M.S. y AS. N° 145/98. Lugar de elaboracion: ABBOTT MOLECULAR Inc, 1300
East Touhy Avenue, Des Plaines, IL 60018, (Estados Unidos de Ameérica). Periodo
de vida util: 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre -30 °C y -10°C.En las etiquetas de los envases, anuncios y
Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO
"IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, A;LIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA, !

Certificado n°:0 0 8 5 2 3

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Br. ROBERYS L1l
Subadministrador Naci
A NM AT

Firma y sello

Buenos Aires, 0§ ABR 2017
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