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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-122197830-APN-DGA#ANMAT

 

                                              

VISTO el  Nº EX-2021-122197830-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma Biodiagnóstico S.A. solicita autorización para la venta de los Productos 
médicos para diagnóstico in vitro denominados: 1) ESBL ELITe MGB kit; 2) ESBL ELLTe POSITIVE 
CONTROL.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

        

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

        

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicoss para diagnóstico in vitro denominados: 1) ESBL ELITe MGB kit; 2) ESBL ELLTe 
POSITIVE CONTROL de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNÓSITICO S.A., con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-121338840-APNINPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1201-288”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

NOMBRE COMERCIAL: 1) ESBL ELITe MGB kit; 2) ESBL ELLTe POSITIVE CONTROL.

INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo cualitativo de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del ADN 
de los genes betalactamicos de espectro extendido (ESBL) CTX-M-1, CTX-M-9, CTX-M-14 y CTX-M-15 de 
Enterobacteriaceae en ADN extraído de muestras de tampón rectal y hemocultivos. 2) Control positivo en 
ensayos cualitativos de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del ADN de los genes beta-lactamasa 
de espectro extendido (ESBL) CTX-M-1, CTX-M-14, CTX-M-15 y CTX-M-9 de enterobacterias con el producto 
(ESBL ELITeMGB Kit) asociado al equipo o (ELITe ingenius) (ELITechGroup S.p.A)

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 96 determinaciones conteniendo 2 viales x 280 μL cada uno de 

mezcla de reacción (ESBL PCR Mix) ; 2) Envases x 12 determinaciones conteniendo 3 viales x 160 μL cada uno.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) 24 meses conservado a -20°C ,2) 12 
meses a -20°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1, 2) ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera, 185 10149 
Torino (ITALIA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.
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ESBL ELITe MGB'Kit
reaclivos la am ificación de ADN en tiem o real
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EI ensayo prevá la realización de una reacc¡ón múh1ple de amplificac¡ón en liempo real con un
sistema int€grado y automati?ado de extracción, ampliflcación en (iempo real e inlepletación de los

A parl¡r del ADN efraÍdo ds las muestras en examen, en el cartucho se realizar cuato reacciones
de ampllicaciones específicas de los s¡gu¡entes genes P-Belalactám¡cos de espectro exlendido:

- gsn66 de la famil¡a CTX-M-I y CTX-M-]5, deleclados por una sonda marcada con lluoróloro APSS3.
genBS de la famitia CTX-M-g y CTX-M-14, deleclados por una sonda marcáda con lluoÚloro AP593,

Además, en elcartucho también se amdilica el contrcl inlemo de exlracción e inhibiclón (lC) basado
en u¡a secuencia artilicial y d€t€ctados por una sonda marcada con lluoróforo 4P525,

Las sondas con tecnologfa [¡GBo TaqManlM se aclivan al hibridar mn elproducto €spscifico de la
reacción de amplificación y son hidrolizadas por la enzima ADN polimerasa lermoeslable. La emrslón de
fluorescencia aumenla con el aumsnto de los produclos espec¡f¡cos de la ¡eacción de amplificación y el
eQuipo la mide y la regislra- El procssamiento de los datos permile deteclar en la mueslra la presencia de
los ADN vkales arriba indicados.

El ensayo se ha valldac,o en el srslema iniegrado aulomalizado ds sxtracción. amplilicación y
deleccdñ de ácrdos n"clerc¡s ELITe lncen¡us1

RTS2OIING

PBINCIPIO DE L'ENSAYO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto "ESBL EUfe MGBó K¡l', prov€e m€zcl¿ ds reacc¡ón complela y l¡sla para usar
"ESBL PCF [,lix" para la amplficación realtms, prcviámente dos¡ficada en ocho probelas. Cada probeta
contiene 2ao IL de solución, sulicienle para 12 losls en condiclones óplimas de consumo de reactivo (por
lo menos 2 test por s€sión) en asoc¡ac¡ón con elsistema ELlfe Incen¡us.

La me¿cla 'ESBL PCa Mix" conliene:

- los oligonucleó¡dos plmers y la so¡da especflicos para los qsnes de la lamil¡a CTX-M-I y CTX-M-
15. La sonda esta marcada con ellluorótoro AP593, estabr|zada por elgrupo [¡GB" y desaclivada
por quencher no fluorescente,

- los oligonucl€ótidos prlmers y la sonda especllrcos pára los genes de la i¿mrlla CÍX-M"9 y CTX_M_
14. La 6onda esta marcada con ellluoróioro 4P593, estabrlizada por el qrupo [lGB_ y desaclivada
por qu€ncher no fluoresc.ente,

- los oligonucleólidos primers y la sonda específicos para los genes de la familia lC2 del control
interno. La sonda esta marcada con el iluoróforo 4P525,estabilizada po¡ el glupo MGB@ y

ddsacrivada por quencher no fluorescenle,

- el sistema tampón, el cloruro de magnesio, los nucl€ólidos liloslatos, los eslabilizadores y la

en?ima faq ADN polimerasa par¿ h aclivación tármica lhol slart).

Nota: Los orauo genes Betalactámicos de espectro exlendido (ESBL) son detectados por dos difBr€nlss
sondas (una paÉ los genes CTX M 1 y CTX-[¡-15 y una para los genes CTX-M-g e CTX'M-14) marcadas
con el mlsmo llLroróforo y por lo lanlo no pueden ser distintos.

El p¡oducto pe¡mile realizar 96 delerminaciones con el s¡slemá ELITe lncen¡us, inclu dos los
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' Para la lista completa de las varianl€s presenladas con ssle producto, consulte el parágrafo
"Caracterlsticas de las prestaciones'.
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El producto "ESBL ELITe MGBo Klt» forma pa e de un ensayo cualitativo d€ arnplilicación ¿e
ácidos ¡ucleicos pa.a la detección del ADN de los genes Betaiactámicos de especlro enendido (ESBL)
cTx.M.l, CTX.M.9, CTx.M.l4 y eTX-M-15'de los Entercbacleiacea€ a parlir de muestras de ADN
sxtraído por tarnpón reclal y hemocullivos.

El produclo se utili?a para el diagnóstico y el monitoreo de la§ infecciones por ente¡obacierias
portadoras ds los gsne6 Belalactámicos de especlro exlendido (ESBL), iunto con los datos clin¡cos del
pacienle y con los resultados de otros exámenes de laboralorio.

El produclo lambién es compalibls para la caraclerización de enlerobaclerias porladoras de los
genes de Flaclamasa de amplio espectro (ESBL) e¡ mueslras de ADN eltraídas de aislados cultulales.
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E T MAN ALDEI

ESBL ELITe MGBo K¡l
reactivo para la amplificac¡ón de ADN en t¡empo real

REF BTS2Ol ING

MATERIAL SUMINISTRADO GON EL PRODUCTO

DeEcr¡pción Canlidad Clrsll¡cac¡ón de los peliqros

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO EL PRODUCTO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este producto es para uso Exclusivo i,, vitra
Advertencias y prscaucionss genomles

[{anjpule y elimine todas las muestras biológicas mmo si pudielan lransmilir ageniBs inlecciosos.
Evite el conlaclo direclo mn las muestras biológicas. No d€ben producirse salpicáduras ni pulverizaciones.
Antes de desechar el material en conlaclo con las muesfas biolooicás, debe lralarse con hipocloilo de
sodio al 3% duranle al menos 30 minulos o bien €n autoclave a 121 1) durante una hora.

lvlan¡pule y €limine lodos los reactivos y todos los maler¡ales unllzados en elensayo como sifuesen
agenle§ infecciosos. Evile el contacto direclo con los reaclivos. No deb€n prúducirse salpicaduras ni
pulverizaclones, Los residuos deben lralarse y eliminarse cumpliendo coñ las normas de segutidad en vioor.
El malerial desechable combustible debe ser incinerado. Los residuos lÍquidos que conlienen ácidos o
bases deben ser n€utralizados anles ds dssEcharlos.

Lleve ropa de protéccióñ y guanles adecuados y proléiase los oiosna cala.
No pipelee ninguna solución con la boca.
No coma, no beba, no lume, ni se aplique cosmélicos en €l área de lrabajo.
Láv€se bien las manos dsspuás del manejo de muestras y react¡vos.
Dsseche los reaclivos sobranles y los residuos según las normasvigenles.
Antes de realizar el ensayo, lea atentamente todas las inslrucciones lacilitadas con elproduclo.
Durante la reallzación del ensayo, cumpla las inslrucciones lacilfadas con elproduclo.
B€spete la,scha de caducidad del producto.
lJlilice sólo los reactivos presentes en el producto y,os recomendados por elfab canle.
No utilice reactivos procedenlesde loles diferenles.
No utihce reaclivos de oiros fabricanles

Adverloncláa y precauciones en los procsdimientos da biologlE moleculár

Para los procedim¡sntos de biología mol€cular s€ rsq]ieÍe personal cualiÍicado para evitar elr¡esgo
de resultados inmrsctos, esp€c¡almenle debido a la degradación de los ácidos nucleicos de las mueslras o
la conlaminacón de las masmas por produclos de amplifuación.

Es necesario disponerde balas, guantes y €quipos esp€cílicos para las sesiones de lrabajo.

Las mueslras deben ser ade€:uadas y destinadas exclusivamente a esle lipo de análisis. Las
mueslras deben ser manipuladas bajo una oabina de flujo laminar. Las pipelas utilizadas para manipular las
mueslrasdeben destinarse sólo a esle uso. Las pipetas deben ser deltipo de dispensación positiva o lllllzar
punlas con fihro para aerosol. Las punlas utili¿adas deben ser ss1éril6s, libres de ADNasa y ARNasa, ADN y

ARN.

Los carluchos de amplilicación deben manipularse evllando su dispersión en el enlorno para no
conlamrnar muestfas y feactrvos,

Advsrtenc¡as y precauciones especílicas para los componenles

La ESBL PCB Ml¡ debe conse¡varse a oscuras a -20 "C.
La ESBL PCR Mix se puede congelar y descongelar un máximo de s¡ele vecesi r¡ás oclos de

congelación/descongelación pueden reducir las preslaciones del producio.

REF RTS20lING

- Cablna de fluio lam¡¡ar.
- Guanles sin polvo descarhbles de nitr¡lo o similares.
- Agitador vortex.
- Microcenlrífuga de m€sa (12.000 - 14.000 RPM).
- Micrapip€tas ytips eslériles con fllro para aerosolo de dispensac¡ón pos¡liva 12-20 UL,5-50I1,50-200 !1,

200-1000I1).
- Agua d6 grado moleorlarpara biologla.

OTROS PROOUCTOS REOUERIDOS

Los reactivos para la exlracción delADN de las mu€stras a anali¡ar. elcontrol ¡nterno de exfacción,
el contfol positivo d€ la amplificáción y los consumibles no se suministran con este producto.

Para la eiecución automática de la exl.acción del ADN, la ampllicacién €n li€mpo real y la
inlerp¡etación de los resullados de las muestras a anali¿ár se requieren el equipo «ELlTe lñGehla¡s»
(ELlTechcroup S.p.A., código lNT030) y los siguientes prolocolos de ensayo específ¡cos:

- parámetros para el conlrol posilivo de la amplificac¡ón "ESEL ELITg_PC» (ELlTechcroup S.p.A.),
- parámelros para la amplificación del conlrol nEgativo «ESBL ELITe-NC» (EllTechc¡oup S.p.A.),
- parámetros de la mueslra analizada "ESAL ELITe-RoS-200-'100' y (ESBL ELlfe-BC-200-100,

(ELlTechGroup S.p.A.).

Además, para la eiecucón automática de los ensayos con elequipo "ELfTe lñGon¡uÉ, ss requieren
los siguientes productos genéícos:

- carhrchos de exlracción (ELITe lnGenius@SP 200» (EL¡Te.hGroup S.p.A., código lNT032SP20O),

- consumibles para exlracción y amplficación *ELtTe lnceniuso SP 200 Consum.ble Set,
(ELlTechGroup S.p.A., código lNT032CS),

- carluchos de ampl¡facación .Ellfe lnceniuso PCR Cassetle, (ELlTechcroup S.p.A., código
lNT035PCR),

- puntas r3oo gL FilterTips Axygen" (Axyg€n Bioscience lnc., CA, USA, codigo TF-350.1-R-S).

- bo,sas de pláslico desechables para la rccogida de desechos do la punlas "ELlTe lnGeniuso
weste Box" (ELlTechcroup S.p.A., código F2i02-0001.

Para el conlrol inlerno de exlracción y inhibición se requ¡ere la ulilización del produclo genérico
«CpE - lnternal Control,, (ELlTechcroup S-p-A,, código CTRCPE), una solución estabillzada que contiene
ADN de dos plásmidos y el ARN qenómico d€llago lls2.

Para elcontrol positivo de ampliticación se fequiere la ul¡l¡zación delproduclo esp€ctlico «ESBL -

ELITe Posilive Conlrol» (EllTechcroup S.p.A. código CTR2o0|NG), una solución estabilizada que
contiene ADN plasmídico.

Como dispositivos para la rgcogida de mueslras reclales, se recomrenda eluso de los siguientes
productos genáricos:

- eNATru kt (COPAN llalia S.p.A.. código 6o6CS01Ft), €l sisl€ma lampón y el tubo de ensayo
que contiene 2 mL de medio,

- Fecals$/abrM (COPAN nalla S,p.A.. código 470CE), el sistema tampón y el lubo de ensayo qus
conliene 2 mL de msd o,

,,odk,l,,,"o,.o.
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ESBL ELITE MGB@ KiI
reactivo para la amplificac¡ón de ADN en t¡empo real

Este p¡oduclo ha sido validado con las siguienles musslrás clínicas:

Tampón rectal recogldo ¿n el¡ATfl kil (COPAN lralh S-p.A-, código €06CS01R,2 mL)

Las mueslras de tampón rectal dsstinadas a Ia exÍacción de ADN deben recogerse en el kil
eNATrú. Las mueslras deben ser idenlificados según las ¡ndicaciones del ¡aboralorio, lrar¡spoñadas a +2r /
+8 Cr y conservadas a +2r / +8 Ce por un máximo de 4 semanas. Las mueslras pueden ser congeladas y

cons6rvadas a -20 'C por un máximo de sei§ meses o bien a -70Cq por liempos más prolongado§. Antss del
análisis con este produclo transferir 0,2 mL de mueslra en medium eNATTM en €l tubo de sonlcacrón
sum¡nistrado con "ELlTe lñGen¡us SP 200 Consum¡ble Sét".

Tampón rectal recogldo en FecalSWAEle (COPAN ltalia S.p-4., cód¡go 470cE, 2 mL)

Sü§tanc¡as ¡nlederente§

Los dalos dispon¡bles con respeclo a los lenómenos de la lnhibición por fármacos y olras suslancras
se presentan en 'su§lancias inlerlerentes' del capitulo "caraclgrislicas de rendimienlo".

Nota: Elevadas canlidades de matri2 lecal recogida con los tampones rectaleE (mueslras muy
turbias) pueden lnhibi la prueba.

conholes de ampl¡lic.ción

Anles de analizar u¡a mueslra con elproduclo, es obligalorio generar y aprobar los controlss de
amplificación correspondlentes al lote de reaclivo de amplillcación que se d€sea utilizar:

Para sl conirol posit¡vo de amplificació¡, utilice el produclo ESBL - Ellfe Fosit¡ve Conlrol no
iñcluido en elkit)con elprolocolo de ensayo ESBL ELfTe_PC,

Para el co¡trol negalivo de amplificación, util¡ce agua de grado molecular (no incluida en sl kil) con
elprotocolo de ensayo ESBL ELÍTg_NC.

Nota: el sislema ELITe lnc€nius r€quiere resultados aprobados y vál¡dos de los confoles de ampliiicación
por cada lole de reaclivo de ampliÍcación guardado e¡ su base de da1os.
Los resuhados de los conkolss de la amplificación, aprobados y guardados en la base de dalos, caducan al
cabo de 15 dfas. Al vencimiemo, es necesar¡o realizar de nuevo el análisis de los conlroles posilivos y
negalivos con el lote de react vo de amplilicáción.
Asimismo, los controles de amplrficación deben repelirse cuando:

- se uliliza un nuevo lole de reactivos de amplficacion,
- los .esunados d€ los análisls de los controles de calldad (consutle el apárlado siguiente) están fuera

de las €sp€cif icacionBs.
se ha realizado el manlen¡mlento del equipo Ellfe lncenius.

Controles de calidEd

Se recomienda corwalidar periódicamenle todo el procedimiento de anállsis, extracción y
amd¡licacíón, utilizando una muestra negaliva y una mueslra positiva ya sometidas a ensayo o bien malerial
de referencia-

PROCEDIMIENTO

equipo ELITe lncenius y la malriz indicada. El protocolo de ensayo para el análisís de
clÍnicas dispon ble para el produclo ESBL ELITe MGB" Pa¡el se descl be en la

IDE

RTS20lING
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Las muesfas ds lempón reclal destinadas a la extracción de ADN deben recogerse en el kil
FecalSWABru. Las mueslÉs deben ser idenlificados segÚn las indicaciones del laboralorio, lransporl,adas a
+2! / +8 C! y conssrvadas a +2e / +8 C, por un máximo de lres dfas Antes del análsis con esle producto
kansferir 0,5 mL de mueslra en medium eNATrú ¡uevo que cont¡ene 2 ml de medio y vórtice. Las mueslras
d¡luilas en eNATTM medio se pueden almacenar a +2 /+8 t po, un máximo ds 4 semanas y conservadas a
-20 1l por un máyimo de seis meses o bien a '70C0 Éor tismpos más p¡olongados. Después de la adición
de 0,5 mlde medio sn la mueslra Fecalswabtu, el lubo eNAlrM puede ser cargado direclamenle en el
instrumenlo como un tubo primar¡o,

Nota: cuando se r€alics la s¡tracción dolADN de muestras de líqudo cefalorraqufdeo con ELITe lncenius
y con ELITe lncenius- Soflware versdn 1.1 (o versiones siguientes equivalent€s) ulii¡ce el protocolo de
ensayo ESBL ELITe #cS 200-100. Este protocolo procesa 200 !L de mi.¡eslra, añad¡edo 10 pl de CPE /
exlracción y y eluye los ácidos nucleicos en 100 Ul.

Hemocult¡vo6

Se recomienda recoleclar y procesar muestras de hemoclhivos para la extracción ds AON de
acrredo con las instrucciones del laboralorio. Las mleskas deben identificars€ de acusrdo con las
inslrucciones dellaboralor¡o, transporta.se y almac€nars€ a l€mperatura ambiente durante hasla 24 horas.

Anles del análisi§ con esle producto, diluya la mueslra 11 1000 en agua ultrapura para biologfa
mol€cular (al menos 10 !L de mueslra en 10 mL de agla ullrapura) ag¡le en vóñex y lransliera 0.2 mL de
rnuestra diluida al tubo de sonicación suministrado con "ELlTe lncerius SP 200 Consumable Set,,.

Es aconsejable divdir las mueslras que se almace¡arán congeládas en varias alicuolas para no
someterlas a repelidos ciclos de congelación / desongelación. Cuando use muesras congeladas,
descongsle las mueslras ¡nmedialamenle anles de la extracc¡ón pa¡a evilar h posible degradación de los

Nota: cuando se realice la extracción del ADN de mueslras de hemocullivos con ELne hcenius y con
ELITe lncenlus- Sottware version 1.2 (o vsrsion€s siguienles eqrivalentes) ulilice el protocol0 de ensayo
ESBL ELITg BC 200_100. Este protocolo procesa 200 UL de mueslra, añadiendo 10 Élde CPE / extracción
y y sluye los ácidos nudeicos en 100 ú.

Esle produclo es compatible @n las siguienles mueslras clinicas:

Cultlvoc Aislados

Antes d€l análisis con este producto, diluya la muestra en un nuevo tubo eNAT rM que conlenga 2

ml ds m€dio, elkaiga una aliDrrúta de colonias alslada, agite en vóñex y rañsliera 0.2 r¡L de mueslra
diluida al tubo de sonicació¡ proporcionado con "ELlTe lncenius SP 200 Consumable Sel,.

Nota: cuando se realice laextracc¡ón delADN de muestrás de aislados colturales con ELfTe lncenius y con
ELITe hcer¡us- Sofiwlre verslon 1.2 (o verslones siguientes equivalentes) utlice el prolocolo de ensayo
ESBL ELITe 8d 200 100. Esle protocolo procesa 2oo UL de muesira, añadiendo l0 pl de CPE / erlraccióñ
y y eluye los ácidos ñucleicos en 100 Ul.

Elprocedimienlo de utili¿ación delproduclo ESBL ELfTe MGB'Klt con elsistema EUTe lncenius

- vorificar qua el sislema esté lislo,
- coñiguraclón de le sesión,
- evaluación y ap¡obación de los resullados.

MUESTRAS Y CONTROLES

ver¡l¡car que el sislema eslé listo

nles de rn¡c¡ar la sesión, hacie¡do referencia a la documenlación del equipo, es ñecesario:
- conectar ELITe lnc€nius y accedBr al slslema en elmodo "CLOSED";
- comprobar qu€ los rssultados de los controles de amplif¡cación (Controls, ESEL Posilive Conlrol,
ESBL Negative Control) del lote de reactvo de amplificación que se desea ulillzar eslén d¡spon¡bles,
aprobados y sin caducar (Status). S¡ no se cLrenta con resullados aprobados y válidos de lo§
conlroles de amplificación, hay que generarlos como se indica a conlinuaciór;
- eleqir el lipo de corrida, sigulendo las inslruccioñés dé la inlerlaz gláflca dÉ usuario (GUl) para
conligurar la sesión util?ando los protocolos de ensayo suministrados por ELlTecfiGroup S.p.A.
Eslos protocolos IVD se han validado espscific¿mente con los productos Ellfe [rGBi Panel, el
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reactivo para la amplificación de ADN en tiempo real

REF RTS20lING RTS20lING

Protocolo dE ensavo para ESBL ELITe MGB" K¡t
Marriz Resullado

ESBL ELITe_RCS 200 100
Negativo

Volumen de extracción inicial: 200 UL
Volum€n de Elualo exlraído:100 UL
Conlrcllntemo: 10 É
Sonicación:NO
Volumgn PCB Mix:20 UL
Volumen de la mueslra eñ PCR: 20IL

ESBL ELITe_8 C_200_1 00

Volumeñ de exlracción inical:200 UL
Volumen de Elualo extraído:100 UL
Coñtrol lnterno: 10 BL
Sonicaciór:NO
Volumen PCR lüix: 20 UL
Volumen de la mueslra en PCR 20 UL

Las principales operaciones para la configuración d€ los lres lipos de corida se descrilren a
continuac¡ón,

A Corrid. integr.d¡

Para conligurar la corrida integrada, siga las indicaciones de la inlerlaz GUI:

1. Descongele las pobelas de ESBL PCR Mix necesarios para la sesión. Cada probeta alc¿nza para
p¡eparar l2 reacciones en condicionEs óplimas de mnsumo de reactvos, fi,iezclar delicadamenle y

canlílugar elconlenido durants 5 §egundos.

2. Descongsls las probetas de CPE necesarios para la sesió¡. Cada lubo es sulicisnle pára 12
sxtracc¡ones. Mezclar delicadamente y cenlr¡fugar elconlenido duranle 5 s€gundos.

3, Selecc¡one "Perform Run" en la panlalla Horne".

4. Asggúrese de que "Extraction lnput Volume' este conligurado a 200 d y que 'Extractsd Elule
Volume" esté ajustado a ¡00 Ul.

5. Por cada "Track" deseado,llsn6 el " Sample lD' (SlD) lecleando o escaneando elcódigo de baras de

6. Seleccione el protocolo de ensayo a utilizar sn la columna "Assay" (ror eiemplo ESBL
E L lTe_RcS_200_1 00).

7. Asegúrese de que el "Protocol" que se mueslra sea: 'Exlrac! + PCR.

L Seleccione la poEición de carga de la muestra en la columr¡a "Sample Posilion':
- si se utiliza €ltubo primario, selecoo¡e 'Primary Tube",
- sise uliliza un tubo secuñdario, seleccione '§onicator Tube".

Haga clic en 'Nerf" para conlinuar con la operación Éiguient€.

S. lfltroduzca el CPE y la ESBL PCB Mix en 6l "lnventory Block" seleccionado siguiendo laE
inslrucciones de la intedaz, Haga clic en Nexl' para conlinuar con la operarión siguiente.

10, lnlroduzca y compruebo los racks ds Brnlas en la'¡nvenlory AIea" selecclonada siguiendo las
instftrcciones d€ la interlaz, Haga cl¡c en "N€xI para conlinuar con la operación siguiente,

11. ¡nlroduzcá los carluchos 'PCR Cássetle", los carluchos de exlEcción "ELlTe lncenius SP 200',
todos los consumibl€s y las muestras a extraer en la posición €spscficada sn elpunto 8, siguiendo
las lnsvucciones de la int€lEz. Haga clic en "Nel" para contañuar con la operac¡ón slgulenle.

12. Ci€rs lá pu€rta del6quapo.

13. Pulse'Slarl" para iniciar la corida.

Tras complstar la ses¡ón, el sislgma ELITa lnGen¡us permil€ ver, aproba¡, guardar los resuhados,
as¡como amprimir y guardar el lnlorme,

Norá: al final de la corida la muesüa que ha quedado en el "Eluton Tube'debe sacarse del equipo,
laparse, idenlficars€ y goardarce a -20 t. Evite deramar la muestra exlraÍda.

flol¿: alfinalde la corida los cartuchos 'PCR Cass€lhs'con los productos de reacción y los consúmlt,les
deben sacarse del equipo y eliminarse sin que ss produzcan contaminac¡ones ambientales. Evile la

dispersión de los productos de reacción-

Nota: al f¡nalizar el ciclo se pu€de conseruar la PCR mix en el bloque r€fr¡gsrado hasta 2f horas total (7

s€siones ds 3 horas €ada uno),

s.A.

Si el prolocolo de e¡sayo deseado no se encuentra en €l sistema, póngase en contacto con el

Seruicio de alenclón alcliente de ELlTechGroup S.p.A. más prórimo.

Coñfiguraclón de lá sesión

El producto ESBL ELITe GBo Panel con el sistema Ellfe lncen¡us se puÉde ulili¿ar para
realizar:

A. Corida ¡ntegrada (Exlracción + PCR),
B. Corrida de amplificación (PCR only),
C. Corrldade ampllicación para elconlrol posilivo y €l control nsgativo (sólo PCR).

Todos los parámetros necesarios para la sesión eslán inclu¡dos en el protocolo ds €nsayo
disponable en el equipo y se incorporan automálicamenle al seleccionar elprotocolo d6 ensayo.

No¡a: el sist€m¿ ELfTe lncenús se puede coneclar al "Locatlon ln,ormatio¡ Server' (LlS) mediant€ 6l cual
es posible enviar la información de preparación de la sesió¡. Para más lntormación, consulle el manual de
instrucciones del equipo.
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B Coir¡da de ampl¡f¡cac¡ón

Para mnfigurar la corrida d€ amplilicacíón. saga las indicaciones de Ia int€rfaz:

L Descongele las probelas de ESBL PCR l\,lix p nscssafios para la sesión. Cada probeta alcanza para
preparar 12 reacc¡oñss sn condiclones óplimas de ñnsumo de leaclivos. Mezclar delicadEmente y

c€nlrifugar el conl€nido durante 5 segundos.

2, Seleccione "Perlorm Run" en la pantalla 'Home,

3. Aunqu€ no se vaya a realizar la extracción, asegúrese de que'Exlractio¡ lnput Volume ests
conligurado a 200 Ély que "Extracted Elule Volume" esté ajustado a 100 Bl.

,1, Por cáda 'Irack' deseado, llene elSlD teclsando o escaneando elcfulgo de barras d€ la muestra.

5. SBleccion€ 6l prolocolo de ensayo a utilizar en la columna "Assay' (por €ismplo ESBL
ELtTe RcS_200_100),

6. Seleccione "PCR Only" en 1a mlumna 'Protocol".

7. As6gúr6se de que la posición de carga de la mueslra en Ia columna "Sample Posilion)'sea
''E¡lraTube (bollom ro$r)". Haga clic en "Nexl" para continuar con la operac¡ón siguiente.

8. lntroduzca la CRE PCR Mix en el "lnventoty Block' seleccionado sigurendo las instruccionss ds la
intsrlaz. Haga clic en 'Nsxt'para continuar con la operación slguienie.

L troduzca y comprueLre los racks de punlas en la 'lñventory Area' seleccio¡ada siguiendo l8s
inslrucciones de la interlaz. Haga clicen "Nexl" para conl¡nuar con la operación siguiente.

10. ntroduzca los carluchos 'PCR Casselte' y las muestras de ácidos nucleicos exlraÍdos stguiendo las
¡nslucciones do la lnlerfa?. Haga clic en "Nsl" para conlinuar coñ la op€ración siguiente.

11. Cier€ h pu€rta d€l equ ipo.

12, Pulse "Start" para inicrar la corila.

Tras complelar el procedimiento, el sistema Ellfe lnc€nius p€rmile ver, aprobar, guardar los
resultados, asi como imprimir y guardar el in,ome.

Nota: al linal de la mrr¡da la mugstra que ha quedado en el 'Elulion Tube' debe sacarse del equipo,
taparse, idenlilicars€ y guardarse a -20 S. Evite derlamar la muestra exlraida.

Nota: al linal de la corrids los cartuchos "PCR Cassetle" con los productos de rcacción y los consumibles
deben sacarse del equipo y eliminarse sin que se p¡oduzcan contarninaciones ambienlales. Evile la

dispersión de los productos d€ reacción.

Nota: Al finalizar el ciclo Ée puede consewar la PcR mix en el bloque religerado hasla 2t hor¡6 lolal (7

sesiones de 3 hoÉs cada uno).

ESBL ELITe MGB@ Kh
reactivo para la amplificac¡ón de ADN en liempo real

RTS2OlING

C. Corrida de ámplificác¡ón prra el conrrol p$iIivo y el conlrol negtl¡vo

Para configurar la coriJa dB amplificáción dsl control positivo y del conrol negaüvo, siga las
indicaciones de la intela¿:

l. Descongele las prcbelas de ESBL PCB Mix nscesarios para la sesión. Cada probeta es suf¡c¡ente
para preparar 12 retsccionss €n condiciones óptimas de consumo de reactivos, Mezclar
delicadaments y centrifugár sl contgnido durante 5 segundos.

2. Descoñgele la probeta de ESBL Posilive Conlrol para la sesiór. Cada tubo es suficienle para 4
sesióñes. Iiezchr delicadaÍ¡e nte y cenlr¡fugar el conienido durante 5 segundos.

3. Vrerta al menos 50 d de agua ullrapura para biologÍa molecular en un trbo de elución sumin¡slrado
con elELlTe lncenius SP 200 Consumable Set.

4, Seleccione Per,orm Run" en la pantalla "Home'.

5. En la "Track" deseada, seleccionar elprolocolo d€ Bnsayo a utrli¿ar en la columna "Assay'.

6. Para e, conlrol pos¡livo. seleccione elprolocolo ESBL ELÍTe_PC en la columna "Assay' 6 introduzca
elnúmero de lote y la lechade caducidad delESBL Pos¡live Conlrol.

7, Para el conlrol negatlvo, seleccione el protocolo de ensayo ESBL ELITg-NC en la columna "Assay'
e introduzca el número de lole y la fecha de caducidad delaguade grado moleculár.

e. Haga clic en "Next' para conlinuar con la operáción siguiente.

9. lntroduzca la ESBL PCR Mix en el 'lnvenlory Block" ssl€ccionado s¡guiendo las lnslrucciones de la
intelaz, Haga clic en "Nexl' para continuar con lá operacion siguienle,

10. lntroduzca / r€vise los racks de puntas en la "lnventory Area'siguiendo las inslrucciones de la
antefau. Haga cllc en 'Ne)al" para conlinuar coñ la operación sigui€nt€.

ll.lnlrodu?ca los ca¡hrchos'PCR Cas6€n€", €l lubo de ESBL Posilive Conlrol y el lubo de conlrol
negativo siguiendo las instflrcciones de la ¡ntefaz. Haga clic en'Néxl' para ¿ontinuar con la
opefación siguiente.

12. Cierre la puena deleq!ipo-
13. Pulse "Start' para iniciar la corida.

as complelar el procedlmienlo, el equipo ELITg lnc6r!¡us p€rmile ver, aproba., guardar los
resultados, asl @mo imprimir y guardar elinlorme.

Nota: el softv/are del equipo utiliza los resullados de los ensayos de los conlroles positivos y neqalivos
realizados para rellenar el "Control Chan", Se requie¡en cuatro Iesullados de los coniroles posifvos y

negativos, de cualro §esiones distintas para conligurar elgráfico de control. Los resultados posleriores de
los controles positivos negalivos se utilizan para monrtorizar las presiaciones de la fase de amplificación.
Para más in,ormación, consull€ elmaflualde uso delequipo.

Nota: al linal de la corida, el conlrol positivo sobranle debe sacarse del 6quipo, taparse, idenliticarse y
guaidarse a '20 cC. Evlle derramar e I conlrol positivo- El contlol n€galivo soblante d€be ser el¡minado.

Nola: al linal de la cofiida los cartuchos "PCFI Casselle" con ¡os produclos de reac.ión y los consumiblss
deben sacárss dsl €quipo y eliminarse sin que se produ?can conlaminaciones ambienlales. Evile la
dispersón de los prodúclosde reacción,

Nolsj Allinalizar elciclo se puede conservar la PCR max en elbloque refrigerádo hasta 2l hors§ tot8l (7

sesione§ de 3 horas cada uno).

Examen y aprobaclón de los resullados

Al linalde la corida se muestra automáticámente la panlalla "Results Display . Eo esta pantalla se
mueslran los resuhados cor€spondi€nlÉs a la muestra/control y la información sobre la corrlda. En esla
pantalla es posibl€ aprobar €lresullado, imprimk o guardar los inlormes ("Sample Report o'Track R€po¡t").
Para más inlormación, c¡nsulte elmanual de lnstrucciones del equipo.

Nola: el sislema ELITe lnc€nius se puede coneclal a un sislema de interconexión LIS media

tc s.A. posible enviar aulomálicamente los resultados aprobados al cenlro de procesamiento
laboratorio. Para más información, consulte el manual de irstrucciones del equipo.
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Con el sistema ELIT9 lncenlus y el produclo ESBL ELITe tlcB+ Psnsl, los resullados s€ recaban
aplicandoelsiguiente procedimientol

A. Valiiación de los resullados del control positivo y del conlrol negalivo ds amplilicacón.
B. Val¡dación de los resullados de la mu€sta.
C. Redacdón del inlorme de los resultados de la mueslra.

A. v.l¡dación de los resull.dos del control posit¡vo y dsl conrrol nsgalivo d€ amplil¡các¡ón

Las señales fluorescentes emitidas por la sonda específica para los genes de resislencia (canales
KPC, NDM¡/IM/IMP y OXA)en la reacción de amplil¡cación del control positivo y del control negalivo son
analizadas aulomálicamenle e inlerpretadas por el software delequipo con los parámelros ncluidos en los
protocolosde ensayo "ESBL ELITe PC' y "ESBL ELlfe-NC'.

Los resulládos del conlrol posilivo y del conkol negalivo ds amplilicación, especifcos para ellote del
¡eactivo de amplilicación, se quardan eñ la base de datos (Controls) y el personal cualliicado como
"Admi¡isrralor" o 'Analysl' puede verlos y aprobarlos slqu endo las instrucciones de la inlerfa?.

Los resullados delconlrol posilivo y det mnlrol negaiivo ds amplificaclón. esp§ciliDos para el lote del
reaclivo de amplif¡cación. cáducan al cabo de '15 días.

Anies de analizar una muestra, hay que comprobar que eslén dsponibles los Iesuitados de la
ampllicación del conkol positivo y del control negalivo aprobados y válidos para el lote de reaciivo de
amplificación que se desea utilizar. La disponibilidad del resuliado 'Approved' (Status) d€l control positivo y

del conlrolnegalivo de amplificación s€ mueslra en la v€nlana "Controls" de la inleflaz. Si no hay resultados
aprobados y válidos del conlrol positivo y del conlrol negativo de amplificació¡, hay quB genelarlos como se
hadescrllo.

l{ota: cuando un resultado de la amp,if¡cación d€lconlrol positivo o negalivo no armple con los crilerios de

aceplaciÓn, el eq.ripo muestfa el mensai€ 'nol passed" €n la panlalh "controls' y no es posible aprolrarlo.
En este caso debe repelkse la reacción de ampl¡licáción del conlrol posilivo o negátivo.

Nota: si el mntrol posiln/o o negativo se procesa junlo con las muestras a anali¿ar y su resullado no e§
válldo, se invalida loda la sesión. En esle caso debe r€pelirse tambiéñ la amplificación dE las muestas.

B, Validac¡ón de los resull¡dos de la muestra

L Las señales fluorescenles emitidas por la sonda esp€cílica pEra los genes Betalactámicos de
especlro exlenddo (CTX-M- 1-S'14-15) y po.la soflda especifica para el Conlrol lñlerno (canal lC) en cada
reacción de amplilicación, son analizadas auiomálicamente e inlerpretada§ por el sollware del ¡nslrumento
con los parámstros incluidos e¡ elprotocolo de la prueba ESBL ELITe 

-RcS-200-100.
i¡ota: antes de anali¿ar una muestra, hay que comprobar que eslén disponibles los resullados de los

conlro,es de amplificac¡ón aprobados y válidos para el lote de reaclivo de amplificación qLle se desea
ulilizar- La disponibllldad de resultados de amplilicación 'Approved (Status) se muestra en la ventana
'Controls" ds la inte az. Si no se cuenla con resuhados aprobados y vál¡dos de los conlroles de
amplificación, hay que generarlos como indiaado prcviamente.

Los resullados se mueslran en los inlormes generados por elequipo (Besult Display).
La corrida d€ Ia muesta se puede aprobar cuando se cumplen las dos cond¡ciones indicadas en h

labla siguienle.

1) Control Poslllvo Status

ESBL Positive Control APPROVED

2) Coñtrol Negativo Stalus

ESBL Ncgalve Conlro APPROVED

ESBL ELITE MGB@ K¡T

reactivo para la amplificación de ADN en t¡empo real

Por cada muestra, el sislema inl€rprela automálicar¡enle el resullado del ensayo según el algoritmo
delsoftware ELITe lÍGen¡us y los parámelros del protocolo de ensayo.

s posib,es mensaies corespondientes al resullado d6 una mueska se mueslrao en la tabla
siguienle. Por cada mueslra válida, el sistema indica una combinación de ires rnensajes que especifican s¡

se han deteclado o no Ios gen€6 ESBL.

Besultado delc¡clo de la ñuestra lnlerprelación

CTX tü-1-9-14-15: DNA Delected.
se ha delectado Aol'l del gen CfX-M-1, CTX-M-15,
CTX-M-g o CTX-M¡4 en la mueslra.

CTX-M'1-9'14-15: DNA Nol Detecled or b8low
LoD.

No se ha delectado ADN del gen CTX-M-l, CTX-M-
15, CÍX.M.9 o CTX.M-14 en la mueslra. La muestra es
negatüa pafa esle gen o b¡en su presencia eslá por
debaio dellÍnrite de detección del produclo.

lnvalid . Relest Sample
El resultado del ensayo no es válido debido a un
problema con el control inlerno {extracc¡ón incorrecla o
presencia de un inhibidor).

Las mueslras inadecuadas para la irlerpretación de los resullados se marcan como 'lnvalid - Rslest
Sample" por el software Ellfe lncenius. En eEte caso no ha sido posible delectar de forma elicieote el
AON del conlrol interno porque se hafl producido problemas en la fase de amplif¡cación o exlracción
(degradacrón delADN, pérdida del mismo durante la €xlracción o presenc¡a de inh¡bidores en el ertracto)
que pueden dar lugar a resultados incorrectos y lalsos negalivos.

Cuando elvolumen delelualo es suf¡ciente, Ia muestra exlraída ss puede volv€r a someter a ensayo
medianle amplificación e¡ el modo'PCF Only'. Si se conlima el resultado no válido, la muesira debe

Las muestas utilizadas en los que no lue posible del€ctar ál ADN de los genes Betalacliímicos de
espectro ele¡dido CTX-M-1. CTX-M-15, CTX-M'g e CTX-M-14 s€ inlorman como ' CTX'[,4'1-9-14-15: DNA
Not Detec{ed or below LoD', ^DNA NDM, vlM and lIlP Not Detscl€d or below LoD" y/o "DNA OxA Nol
Detecled or below LoD'. En ssle caso no se puede excluir que el ADN de los genes Betalactámicos de
espectro exlendido a un lílulo eslá prese¡te por debajo del lfmile de deiección del produclo (véase
"Caraclerislicas de las prestaciones"),

Nota: Ios resultados oblenidos con 6ste ensayo deben inlepretalse teniendo en cuenia lodos los datos
clínicos y los demás resullados da los exámonss d6 laboralorio correspondienles alpaciente,

Los resullados de la corida de la mueslra se guardan en la base de dalos y, si son válidos, el
per§onal cualiflcado como "Administraloi' o "Analysl" pu€d€ aprobarlos (Fesult Disptay) siguiendo las
insfucciones d€ ta inlsrlaz. D€sde la ventana "Resull Display" es pos¡ble rmprimir y guardar los resultados
de la sesión como "Sampls R€porl' y 'Track Report'.

C. aedácc¡ón del ¡nrorme de los resullados de la mueslra

Los rssultados de la mueslra se guarda¡ en Ia base de datos y se pueden exporlal como "Sample
Bepo(" y'Track Beporl'.

El "Sample Reporl mueslra 
'os 

delalles de una ses¡ón de trab4o para las mueslras seleccionados
(slD).

El "Track Report' muestra los delalles de una sesión de trabajo para las cotridas seleccionadas.

Elpersonalautorizado puede impimi y firmar ambos ¡nformes.

BIOD¡ CC¿ S.A.
LAURA E, ME P

DIRECTORA
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REF

CARACTERISTICAS OE LAS PRESTACIONES

Lím¡te de detección (LoD)

El limite de deiección (LoD) del produclo ESBL ELITe MGB6 Klt que utiliza mueslras de
lampones rectales en asociación con elsistema ELITe lncenius fue verilicado probando 4 aislados ESBt,
con€spondi€ntss a lossiguientes llpos de genes larget CTx-l\,l-1, CTX-Iü-9, CTX-IV-14 y CTx-[l-15. Los
organ smos ESBL fueron qJllivados noculados y cuantjficados mediante el recuenlo de colonias- Se
reali¿aron al menos seis dilucjones seriadas para cada var¡ante, a panir de una concsnlración sup€rior al
LoD, en malrices reclales nesatvas. Las repeliciones de cada dilución fu€ron proc€sadas en 12
repÉticrones con ELITe lncen us en modalidad "Exlraction + PCR'. El LoD para cada 96ñ aislado ESBL fue
calculado med¡ante un análisis de regresión Probil como la concenÍación correspondienle al 95% de
probabilidades d6 conseguir un r€sullado posilivo. El límile de dolección calculado lue conlirmado con el
análi6is de 20 repeticiones para cada varianle a la coñcenlración corespond¡ente,

Los resLrltados se resumen en la siguienle tabla.

Lim¡le de Detección para muesires de lampones rectáles con ELITe lnGeñ¡us
(CFU/mL)

Target Cépas ESBL LoD (cFU / mL)
95c,6 lnlervalo de Coñfianza

(cFU / mL)
LÍmile ¡nferior

CTX,M.1 F. .rr: DICOñ-0S1 43 79

cTx-N4-9 E ¿or: DICON-055 29 21 46

CTX-N'l-14 E cor: D,CON-045 384

cTx-M-r5 E col¿ NCTC13400 2a

La eticiencia de delección de las diferenles variantes de genes Betalactámicos de especlro
exlendido fue lambién verilicada con un set de 1¡ genes aislados ESAL bien caraclerizados. Las mueslras
lueron preparadas en matices reciales negalivas con mncenlraciones c€rcanas a kes veces el LoD. Se
probaron de tres a cinco aislados de cada tipo de gen del targel (CTX-[.i_], CTX-l\r_g, CTX_M_14, CTX_M_
1sl.

Los resultados finales se resumen en Ia siguiente labh.

R N
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Etlclencia dedetecclón (lnclusiv¡dad)
La e{iciencia de detección €n difer€nlss varlantss de g6nes Betalactámicos de espectro extendido

fus evaluada i, s7i,bo para la comparaoón de secuenc¡as coñ bases de datos de nucleól¡clos.
El aflálisis de las rsgiones olegidas para la hibridación de los oligonucleólidos primers y de las

sondas flLrorescentes en la alineacón de las secL.lencias disponibtes en base de datos de los genss
Betalaclámicos de especlro exlendldo ha demoslrado su conseNación y la tsusencia de mutacionss
signilicativas para las varianles de la sig(.rie¡le tabla.

Tarqel

C IX.M

CTX-M-1, CTX-M-3, CTX-M-g, C]-f-M-10, CTX-|\,{'12, CTX-M'13. CTX-M-14, CTX-I\/-15. CTX-M-
16, Cfx-M-17, CTX,M-19, CTX-t\l-2r, CTX-M-22, CTX-M-23, CTX-t\.,t-24, CTX'Iü'27, CTX.¡,-28,
cTx-M-29. CTX-M-30, CTX-M-32, CTX-t\r,33, CTX,M-36, CTX-M-38, CTX-M-46, CTX-l\,1'47, CTX-
M-48, CTX-M-4S. CTX-M-so, CTX-r\r-51, CTX-M-55, CTX'M-61, CTX-[,]-64. CTX-M-65, CTX-M-
66 CTX-[.]-67. CTX'M-69, CTX'M'71, CTX-L,l-73, CTX-|\.{-80, CTX-l\r-8], CTX-l\,i-82, CTX-M-83,
cTx M-84. CTX-r\,r-8s, CTX-M-86, CfX-M-87, CTX-M,g0, CTX-M,g3. CTX,M,96, CTX-I\¡ 98, CTX
M-99, CfX-M-101, CTX-M,102, CTX]\/,104, CTX-|\¡-105,
crx-rvt-106, cTx-M-110, cTx-M-11r, cTx-M-r12, cTx]v-113, CTX-M'114, CTX-M-116, CTX'Í\I
121, CTX-M-122, CTX'M-123, CTX-l\r-125, CTX-M-126, CTX-l\r-129, CTX'M'130, Cfx-l\r-132,
cTx-M,134, CTX-M-137, CTX-M-143, CTX-M-148, CTX-|V-159, CTX-Mr61, CTX-|\,|-164, CTX-M-
166, CTX-M.168, CTX-M-170, CIX'|\¡-173, CTX'|\.4'174, CTX-l\r-175, CTX-I\,I-176, CTX-M-177,
cTx-M-179, CTX-t\,t-180, CfX-l\,{'181, CTX-M.r82. CTX-M-183 CTX-M-184, CTX-|\,I-186. CTX-II-
188, CTX-M'189, CTX M 190, CTX M 191

€l ESSL ELlf€ Kir

Ef¡c¡oncia de delección (lnclusividad) du produclo EsBL Ellfe ircBe xit

Organismos Gen
Concsntración

(cFU/mL) Resullados

E- coti DtcoN,0s1 CTX [¡ 1 165

E- coli DtcoN,211 cTX-t\,t-1 165

DtcoN-126 cTX-t\,1-1 165

DlcoN 001 cTX-t\4-l 165 lncluido

DICON OO3 CTX.M-1 165 lncluido

DtcoN-055 CTX.N¡.9 al lc,Lrido

DlcoN-0s8 cTx-[,4-s lncluido

otcoN-085 cTx [¡ I lncluido

E. col¡ D¡CON.O45 CTX ]V] 14 lncl!¡do

DICON OEO CTX [,1 ]4 lncluido

DlcoN 054 CTX-N,4.14 819 lncluido

NCTCi34OO cTx-M-15 108 lncluido

NCTC13451 cTx-M-r5 108 lfc[]¡do

NCTC13450 CTX.M 15 108

Todos los aislados ESBL se detectaron por €l producto ESBL ELITg lüGBt Kii a conc€ntrac¡ones de
87-81SCFU / mL.

La eficiencia cte detecc¡ón de las diferenies variantes de genes de resislencE a antibiólicos
cabapenemics tambrén se verilicó con un con¡unlo de 24 aislam¡enlos de ESBL ca¡aclerizados. cada
muestra tue dllLrido en el kit eNAT fr y luego probado con e! kil ELITe MGBO de ESBL y el sislema ELITe
lncen¡us en modalidad Exlracción + PCR. Los aislados orlturalos soñ represenlalivos de los dilerenles
géneros de Enlerobacteriaceae lpor ejemplo, K pneufion¡ae, E, coli, E- cloacae).

Los resultados linates se resumen en la s¡ou¡enle tabla.

N Positivas Negalivás válidas
Cult'vos aisladosCTX-ir-1 Éositivos 0 0

Culivos a slados CTX N¡ 3 positvos 2 2 0 0

Culüvos aisladosCTX-lü-14 posilivos 3 3 0 0

Cultivos aislados CTX-l\,4-1 5 posilivos 18 l8 0

Todos los aislados de ESBL lueron delectados por slproducio ESBL ELIT€ MGB@ Kt.

Marcedores potenci¡lmente ¡nlerferenle6

La especilicidad analílica de la prueba, como ausencia dB reactividad cruzada con olros marcadores
polencialmenle inlelerentes, ha sido evaluada ¡) sr/,co para la comparación de secuencias mn bases de
dalos de nucleólidos.

El anáisis de alineación de secuencias de los oligonucleótidos primers y de las sondss
disponibles en las bases de dalos de nucleólidos, incluyendo organismos ¡ormalmenle
muestras clinicas como los comunes organismos opodunístas de la llora bacteriana r€cla¡, vnu
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parásitos íntesfnales y á¡ganos relacionados productores de Betalactámicos, demostraron la
homologías signiticalivas y por lo lanio de marcadores polenclalmenle intelerenles.
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ESBL ELITe MGB@ K¡t
reactivo para la ampl¡ñcación de ADN en tiempo real
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La ausencia de reaclividad cruzad¿ con otros organismos relaclonados productores de
Belalaclámicos lue verificada probando po¡ kjplicado los genes aislados ndicados en la labla que sigue a
continuación en uña coñcentración de 106 CFU / mL.

Marc.dores potenclaliitenle Inlerlerentes delproduclo ESBL Ellfe lrcAc Kil

Organ¡smos

ATCC 700603

Concentració

G44!!L
to. No reactiv¡dad cruzada

Afcc BAA-201 to6 No reactividad cruzada

ucLA 14,13,
106

No reactividad cruzada

NCTC 13301 105 No reaclivldad cruzada

ATCC ] 5309 106 No ¡eacl¡vidad cruzada

ATCC 15703 lo' No ¡eactividad cruzada

B.longun ATCC 15707 to§ No reaclividad c¡uzada

ATCC 33292 105 No feaclividad cruzada

Zeptomekix
70a6 1os

No reaclividad cruzada

ATCC SOSO 105 No reaclividad cruzada

ATCC 43593 105 No reaclividad cruzada

ATCC 13124 106 No reaclividad cruzada

ATCC 1245s 106 No reaclividad cruzada

ATCC 27853 106 No reaclividad cru¡ada

ATCC 7OO720 106 No reá.rividad cnrzáda

Todos los oenes aislados resuharon ser negativos en 3 r€p€ticiones de 3 usando €l p¡oduclo ESBL
ELITe [¡Gaekr. -

Sustanclas lnlélerénies

Suslancias potencialmente i¡terlerentes a la más alta concentración clfnicamenle relevanie se
agrsgaron individualrneñte a las mueslras de matrices reclales negalivas que conl¡e¡en genes aislados
ESBL en coñcenlración de aproximadamente 3 x LoD, Las suslancias probadas son: enemas (Bceite de
vaselina), lubricante espermicida (Noñorynol-9). Medicamenlos antidiarreicos (Clorhidralo de Loperamida ,

Subsalicilalo de bismulo), laxanles (Senósrdos), antibiólicos (Vancomicina), anli ácidos (ácido algiñico /
aluminio hidróxido / magnesio irlsilicalo, Caüonalo de calcio), componentss fecal€s (Acido Palrnítico, Acido
esleárico, Mucina, sangr€ ent€ra humana). Un gen aislado por cada trpo de Uen larg€l CIX-N,l-1, CTX-[.(-g e
CTX-M- 15, fue probado por l¡iplicado con sl Kit t SBL I I lre MGa" y elsrslema ELITe hcenius.

La prueba clemostró que la presencia de sustancas potencialmenle interlerentes a la más alta
concenfac¡ón clinicamenle relevante no provoca resultados falsos regativos.

La posible inlerfgreñcia del 2-propanol, utilizado duranle la ertracción, con la leacc¡ón de
amplilicacióñ 6e evaluó probando ADN exlraído de matrices reclales negativas que contienen genes
aislados ESBL en !na concenlración de aproximadamenle de 3x LoD. Un gen aislado por cada lipo ds gen
tarqel (CTX-l\,1-1, CTx-ft¡-g, CTX-M-14 e CTX-M-15)fue probada por lriplicado con elproducto ESBL ELITe
[/G8Ú k y el sslema ELITe lncenius.

La prusba der¡oskó que la presencia de 2-propanol por debajo del l0% no provoca resuhados
falsos neqalivos.

nep€t¡b¡l¡dad

La repetabilidad, como imprecisión lnlra-sesión, del producto ESBL EL[e MGBÚ Kit asociado al
inslrumento ELITe lncenlus fue probada realizando lres sesiones diar¡as du¡ante dos días con un pan€l
analizado por lriplicado. El pa¡el ¡ncluía rres mueslras posrtiva§ á la mncenlración de 3x LoD para genes
aislados ESBL CTX-M-1, CTx-[4-s e CTX'M-]5 y una mueslra negativa-

Los r€sullados 6n 1ármino6 de valor€s de Ct para cada lipo de qen target y para el control interno
(lcl fueron anal¿ados como porcentaje de Coelicienle de Variabili,lad (CV %), para obtenir la repelibilidad
como rmpfecrsrón rnlfa.sesrón y,mprecisión enl.e sesioles.

La repetibilidad del úoducto ESEL ELITe MGB@ Kit para cada gen targer. como porc€ntajs ds
Coeficiente de Variabilidad (CV %) intra-sesión y entre sesiones, no §upera el 2,5%.

El resumen de los resullados se muestra en las lablas siguienles.

Répetib¡lidad i¡¡lra-sesión delproducto EsBL ELtte MGBc Kit
Tarqel Sesiones Ct Promed¡o DS

cTX-ir-1
Día 1 33,99 0,60 't,77

Dia 2 34,40 0,56 1,62

CTX.M.9
Día 1 34,95 0,85 ?,43

Día 7 35,34 n,43 1.21

cTx-M-15
Dfa l 32,46 0.46

Dia 2 32,58 0,18 0,56

lc
DÍa l 27,29 0,43 1.56

Día 2 o,22 080

Repetib¡l¡dád entre sesiones delDroduclo ESBL ELITe MGBe K¡l
Taroel DS

CTX.M.1 Día1+2 34,19 0,60 1.76

cfx-M-9 Día1+2 35,14 0,68 1.S4

CTX.M-15 Dial+2 0,35 1,07

IC Dlal+2 27.25 0,33 1.21

REF RTS2OI ING

Reproduc¡billdad

La reproducibilidad en lérminos ds variabilidad €nlr€ lotes dsl produclo ESBL ELITe I',]GB6 Kit
asociado al sistsma ELITg lnceñius, fue probada po¡ un operador rea¡izando Ues sesiones aldla durante
lres dias con lr€s lotes dilerenles de producto utilizando un panel analizados por lriplicado. El panel inclufa
una muesva negativa y tres mueslras posllivas ¿1 la concenlración de 3x LoD para genes aislados ESBL
CTX-M-1, CfX'[,]'g e CTX M-15.

L¿ reproducibilidad €n !árminos de varlebilided sñtre lotes. eñlre inslí.rme¡tos y enlre operadores
del produclo ESBL ELITg MGB'Kil asocEdo al sistema ELITe lncenius, lue probada po¡ tres operadores
realizando tl€s sesiones al dia durante lres dias con lres instumentos y tres lotes diferentes de produclo
uülizando un panelanalizados por triplicado. Elpanellnclufa u¡a muestla negatva y lres muest¡as posilivas
á Ia concentración de 3x LoD para genes aislados ESBL CTX-l,i-1, CTX-[¡-g e CTX-M-15.

Los resultsdos en iérminos de valor de Ct para todo tipo ds gsn targ€t y pára el coñlrol nlerno (lC)
fueron añalizadas como porcentaje de Coellcienle de Variabilidad (CV %), para oblen¡¡ la repel¡b¡ldad como
imprecisión inlra.ses,ón y rnDrscisiór enUe sesones,' 

La reproducibilid-ad del produclo ESBL ELITe I\,GB6 xit pa¡a cada gen target, como porcentaje de
Coeliciente de Variabilidad (CV %) entre lotes y loles, inslrumenlos y opetadores no supera el 2%íu
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ESBL ELITe MGB@ Kit
reactivo para la amDlificación de ADN €n t¡empo real

Aúsenclá dé conlámlnaG¡ón cruráda

La ausencia de mntaminación ciuzada entre mueslras posilivas y negalavas en la seslón y entre
sesiones. fue verificada rgalizando tes sesiones integradas (ertlaccrón del ADN del lubo primario y

amplificación) con seis muestras tuertemenie posilivas rara un gen aislado CTX-M-1 con lrn título de 106

CFLl / mL en malriz rectal neqativa en med¡um eNAT alternados mn 6 mueslras n€gálÚas de medium

Todas las mu€§lras negativas de matriz reclal probadas fueron negativas con el product ESBL
ELITC MGA@ K[.

Error lolal del sbtem¿

El srror lotal ds sistema que lleva a rcsúltados falsos negat¡vos lue verificado analizando 50
mueslras de malriz rectal negativa positivi?ada con un gen aislado CTX'M g y resulló ssr igual a 0%.

Las 50 muestras de matfiz negativa r€ctalluoroñ posilivizadas con un gen aislado CTX_Mg, a una
concenkación lanal de aprox¡madamente 3 x LoD(87 CFll / mL). Cada muestra de¡pan€llue pfobada sn
todo el prcced¡miento de anális¡s, extracción y amplif¡cación, partiendo del tubo primario con el sislema
ELlfe lnGenius.

Todas las muesras probadas rssullaron positivas con elproducto ESBL ELITe t\,lcBG Kil.

Sensibllidad diagnósllca: coñf lrmaclón de muestrás positivas

La sensibilidad diagnóstica d€l eñsayo, como mnlirmación de las mueslras clfaicas posllivas, iue
evaluada analizando algunos tampones rectales posit¡vos para genes aislados ESBL y, dada la difcullad
para enconlrar un número sigfl ficativo de mueslras clinicas posilivas para los genes targel, añalizando
algunos lampones reclalss positiv¡zados con genes aislados ESBL.

Los 51 lampones iectales posilivos lueron idenlilicados usando un mélodo de cullivo (chromlDo
ESBL, b¡oMér¡cux) y caraclerizados por ensayos 'honre-made' va¡idados basados en Tiempo Beal PCR.

Olros 96 tampones rectales de¡tificados como negatúos por el c!fiivo fueron positvizados con 4
genes aislados ESBL, para cada uno de los siguisnl€s gones: CTX'M-1. CTX-M-S, CTX-M'14 e CÍX_M_15.
Para cada gen aislado fueron analizadas 24 mueslras.

Las muestras fueron recogidas 6n FecalSWABn, d¡luidas en eNATTM kh y a contnuac¡ón probadas
con LSB- LLlr e lVGBd Kit y elsisLema l l lle lncenius er rodalidad _Fnlaclion ¡ PCB .

RTS2OIING

Los resultados se resumen en la labla siguiente

N Posit¡vas negativas válida§
Tampones reclales cTx-l\l-1 o cTx-M-15 positivos 38 0 0

Tampones reclales CTx-[.i-g o CTX-M-14 posrt¡vos 9 9 0 D

fampones reelales CTX-M-1-15 e CTX'M'g'14 posilivos 3 1 0

Tañpones reclales posilivizados por CTX-l\r-1 (aislado DICON-
091)

24 0

Tampones recla¡es posilivizados por CTX-M"g (aislado DICON-
055)

24 24 0 0

Tampones reclales positivizados por CTX-[4"14 (aislado DICON-
045)

24 24 0 0

Tampones reclales posilivizados por CTX-i,l-15 (aislado NCTC134) 24 0 1

Todas las muestras probadas resullaron scr positivas con elproduclo ESBL ELITe MG86 Kit. Una
mueslra (posilivo CTX-I\¡-1-15 y CTx-lV-g'14) dio un resultado negativo y una mueslra (posilivizada CTX-M_
15)resultó ser no válidas. Ambos exhibfan alla lurbldez. La mueslla no válida ro se incluyó en elanálisis.

La sensibilidad diagnós1ica del ensayo, ssgún lo conlirmado por las muestras clinicas posilivas.
también se evallró mediante el análisis de alglrnas rnuestras positivas de hernocullivos para aislamienlos de
ESBL.

51 hemocullivos positivos fueron ¡denlificados por el método de cullÚo.
Las muestras se d l!¡yeron en agua ullrapura para biologia molecular y lu€go se anal¡zaron con el kit

ELITe MGB@ de ESBL y elsistema ELITe lnGenius eñ elmodo "exlracción + PCR',
Los resultados s€ resumeñ Bn la tabla s¡guienle.

N negativas válidas
Hsmocultivos positivos 5l 0 0

REF RTS20lING

El resumer de los reslrltados se mueslra en las lablas siguientes.

Reproduclbilidad inter-lots con ESBL ELITe MGBoK¡t

Tarqet DS

CTX.M-] 33,99 0,58 1,70

CTX-M-9 35,30 0,60 1,70

cTx-tv-15 33,30 0,33 1,00

IC 27,58 o,/a 2,82

Bepetibilidad antéFsatios del ESBL ELITe MG83 Kal

Taraet Ct Promedio DS

CTXMl 33,46 0,49 1,46

CTX [4 9 35,26 0,69 1,96

cTX-l\,r-15 33,32 0.46 1,37

LC 27.97 0.75 2,67

Todas las mueslras probadas resultaron ser posl¡vas con elproduclo ESBL ELlfe MGB¡ Kil.
En general, sn estas pruebas (hemocultivos y lampones reclales) la sensibilidad del ensayo lue

igual a 99.5%.

Esp¿c¡fic¡dad dlágnóstlca: conf¡rmaclón da ñueslras negallvas

La espocificidad diagnóslica de la prueba, mmo conlirmación de mueslras clÍnicas nsgalivas, ha
sido analizando algunos lampones rectales y hemoculivos n€galivos para genss ais¡ados ESBL.

Los 49 lampones rectales negativos lueron idcntlficaclos mn elmélodo de cl.lltivo (chromlDo ESBL,
bioMérieux) y Y otros 5 tar¡pones rectalos lueron identilicados por un validado 'home-made' pru€ba d€
PCR en liempo real.

Las mueslras fueron recogrdas en FecalswABtu, dlluidas en gNAT kit y a continuación probadas
con el CRE ELITg MGB@ Kity €l sisl€ma ELIT6 lnconius en modalidad "Exlraction + PCR",

Las 37 mueslras de hemocultlvos negativos se diluyeron en agua uhrapura para la blología
molecular y posleriormente se analizaroo con el kit ELITe MGB@ de ESBL y el sistema ELITg lnconius en
elmodo "Exlracción + PCB".

Los rBsuftados se resum€n en la tabla s¡guiente.

Dos mueslras de hemocullivo lueron positivas m¡ elproduclo ESBL ELITs lüGB@
En €sla prueba la especilicidad del ensayo resulló ser igualalgT,a%.BIODIA

LAURA

realreact¡vo
ESBL ELITe MG K¡t

la de ADN en

N posilivas negalivas válidas
Tampones reclales ESBL-negalivos 54 0

Hemocultivos ISAL ncgal¡vos 37 2 35
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Nota: Los dalos y los resultados complelos de las pru€bas realizadas para evaluar las caraclerísticas de las
pr€sentacrones del produclo-con las maricÉs y los squ pos están señaiadas en el Fascfculo fécnico dsl
P,ñ.1, .ló' I sBt ELITe MCA9 (rt'. FTP RTS20l lNC.

ESBL ELITe MGB@ K¡t
reactivo para la amplificación de ADN en tiempo req! E4 ESBL ELITe MG K¡I

reactivo la ¡ficac¡ón de ADN en real
REF RTS2OlING

pued€ eliminar o rsducir aÚn más. En srluacrones padiculares, como por €jemplo en caso de !rgenc¡4, e§lÉ
rissgo residual puede contribuir a tomar declsiones ;ncoreclas con coñsecuencias potenc¡almente graves
para elpaciente.

PHOBLEMAS Y SOLUCIONES

Heacción no vál¡dá del Posit¡ve Control
Solucionss

Error dura¡le la preparación de la sesión
Compruebe la posicióñ de PCB M'x y conllolposlllvo.
Compr!ebe los volúmenes de PCFI [.1]x y conlrol posilivo.

Degradación del Positive Corfol Utilice una nueva alicuola de cont¡ol positivo.

Degradación de PCR Mix. Uti¡ice una nueva alícuolá de PCB M¡x.

Error del equ po
Fóngase en contacto con el soporte lécnico de
ELlIschGroup S.p.A.

Reácción no vál¡da del Negativs Coñlrol

Error duranle la preparación de la sesión
Compruebe la posición de PCH [rix y control negativo.
ComDruebe los volúmenes de PCR Mix y conlrolneqaiivo

Contaminación del Negative Conlrol.
Ulilice una nueva alfcuola de agua ultrap.rra para biologfa

Contam¡nación de PCR l\rix tllilice una nu€va alícuota de PCR lüix.

Contámináción delálea de eitracción. de los
racks o delbloque del lnvenloryArea.

Limpie las supelicies con delergentes acuosos, lave las
ba1as. r€emDlace las Drobelas v punlas ulilizadas.

Eror delequlpo.
Póngase en contacto con elsoporte técnico ELlTechGroup
S.D.A.

Con esle producto deb€n ulllizarse exclusivamenle las siguientes muestras clinicas: tampones
reclales y h€mocúltivos.

No ut lizar con este produclo mueslras con demasiada malriz f€cal: muestras con elevada tuóiedad
inhib€n la reacción de ampliÍicac¡ón de ácidos nucleicos y pueden causar resullados no válilos

No existen datos dispon¡bles sobre el rendimi€nlo de esle producio coo las siguientes muestras
clÍnicas: hemocult¡vos. sobrenadant€s f€cales.

Los resu¡lados obtenidos cor¡ este p¡oduclo dependen de la corr€cta ejeoroón de la

denlificación, recogida, transporte, conservaoón y preparación de las muesirasi por consiguiente, para

€vitar resultados incorrectos es necesario prBstar sspecial alención durante estas lases y §eguir las

inslrucclones facililadas con los ploduclos para la exlracción de los ácido§ nucleicos.
Debido a su elevada sensibilidad a¡alilica, la metodología de ampl¡licac¡ón en tiempo realde ácidos

nucleicos utilizada en esie produclo está sujeta a conlaminación pol mues!.as clínicas positivas, controles
positivos y los prop¡os productos de la rcacción de amplificación. Las contaminaciones conducen a

resullados talsos posilivos. Los modos de elaboración del produclo son capaces de limilar las
conlaminaciones; sln embalgo, eslos fenómenos s€ pr€d6ñ svitar con la buena práclica de las técnicas de

laboralorio y s¡gu¡endo atentamBnls las inslrucciones que se lacllilan en esle manual.
Para utilizar €ste produclo se requiere pelsonal cualificado y co¡ la formación necesara p¿va la

manipulación de muestras biológicas que pueden lransmiti agentes inlecciosos, as¡ como de preparados
quimicos clasificados como peliOrosos, para evilar accidentes con consecuencias polencialmente graves
pafe el usuario u olfas personas,

Para ulili?ar este produclo las árBas de trabaio y la ropa de lrabajo deben ser adedradas para la
manipulación de muesfas biológicas que pu€den lransmitir agenles infecciosos, así como d€ pr€parados
quÍmicos clasilicados como peligrosos, para evilar accidente§ con consecL€ncias polencialmenle graves
para el usuar;o u olras personas,

Para utilizar esle produclo se requiere personal cualificado y con la formación ñeccsaria para los
procedimientos de biología molecular, como la extracción, la amp!¡facación y la delecc¡óñ de ácidos
nucleicos Dara evilal resullados incorectos.

Para manejar esle p¡oducto se requieren ropa adecuada y eqLripos específ¡cos para la preparación
de las ses¡ones de lrab4o, paraevitar resultados lalsos positivo§.

Debido a las diferencias inlrÍnsecas de las disliñtas tecnologÍas, se recomienda realizar eslud¡os de
corelación para evaluar eslas diferencias antes ds ulilizar un nusvo produclo

Ufl resultado negativo oblenido con ssle producto indlca que los ácldos nücleims diana del ensayo
no se han detectado en los ácidos nucleicos extraÍdos de la muelra, pero no se puede descarlar qus el

ADN diana esté presenle en cantidad iñferior al límfe de detección del producto (consufte el apa ado
Caraclerístícas de las pr€staclones). En esle caso el resullado sería un ialso negativo.

En caso de coinfecciones, la sens¡bilidad de una dia¡a puede aleclar la amplificación de una
§equnda diana.

lJn resullado no válido obtenido con este producto indca que no ha sido posible deteclar de forma
eÍrciente el conlrol inlerno. En esle caso el análisis de la mueslra deberá repelirse con pos¡bles relrasos e¡
la obtención del resullado.

Posibles polimodismos en las regiones del ADN drana e¡ las que hiblidan los oligonucleólldos
cebadores y las sondas delproducto podrlan perjudicar la del€cción delADN diana.

Como para cualquler otro equipo médico dágnóslico, los resultados oble¡idos con este ensayo
deben inlerprelarse leniendo en cuenta lodos los datos clinicos y los demás exámenes clÉ l,hñr,hriñ
correspondienles al pacienle-

Como para cualquier olro equipo médico diagnóstco, exisle un rlesgo residual de que con este
producto se consigan resultados no válidos,lalsos posilivos y falsos negalivos. Este riesoo residual no se

BIBLIOG

Cantón H. et al., Froñl Microbiol. 201? Apr 2;3:110.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Reacción no vál¡da de las mueslras
Soluciones

Eror dura¡te la prepa¡ac¡ón de la sesión
Comptuebe la posición de PCR lVix y mueslra.
Compruebe los volúmenes de PCR tü»( y mucslra.

Degradación de PCR [¡ix Utilice una nueva alicuola de PCB fvix.

lnhibición causacla por suslanc¡as que
lnteñieren con la muestra.

Repfa la amplificaclón diluyendo la muestla 1 : 2 en agua
ullrapura para biologia molecular, seleccioñando la sesióñ
"PCR only'.
Bepita la exlracción diluyendo la mueslra 1 : 2 en agua
ullrapura para biología moledrlar, seleccionando la seslón
"Erfracl + PCR'.

Error delequipo.
Pongase en mnhcto con elsopDrle técnico ELlfechcroup
S.p.A.

Error 30103

Possib¡licause Soluz¡ohi

- repetir la amplilicaciór con la muestra diluida en agua
ullrapura para biolog[a molecular, conf¡gurando la sesión
"PCR only' o
' répelir la exlracción diluyendo la muesfa
med¡um fesco eNATTM y confgurando la
PCR',

siOnilicativa:Sis€ obs€rva en elplotuna

Elsvadá concenlración del target en la

=
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ESBL ELITg MGB@ K¡t
reactivo para la amplilicación de ADN en tiempo real

REF RTS20lING REF RTS20lING

AVISO AL COMPRADOR: LIcENCIA LIMITADA

Los reaclivos d€ deleccirin TaqMan¡M t\,1G86 están cubie os por una o más patentes Ll.S- nÚm€ro.
6,r27,121,6,485,S06.6,660,845,6,699,975,6,727,356,6,790,945,6,94S.367,6,972,32e,7,045,610,
7,31S.022, 7.368,549, 7,381,818, 7,662,942, 7,671,21A, 7,715,989, 1,123,O3A, 7.759,1 , 7,767,834,
7,8S7,736,8,008,522.8.067,177, a,r63.910, 8.389,745, 8.S69,003, 8,980,855, S.056,887,9,085,800,
9,169,256 e brevettl EP n. 1068358, 1144429, 1232157, 1261616. 1430147. 1781675, 1789587, 1975256,
2714939 si como de solicilud de palsnles qus están aclualmenle pendienles.

LEYENDA DE SIMBOLOS

REF Número de calálogo

t Límite superior de lemperalura

LOT Código del lole

Ulilizar anles del(úllimo día del mes)

Contenldo sulicienle para'N' p¡uebas.

Atención, consultar las inslrucciones de uso.

EoNn Coñlenido

Proteger de la luz solar.

A

E

(€ Conlorme a los requisitos de la Direcliva Europea s8,AglCE sobre productos san¡tarios para
diagnóstico ía vr¿ro.

Esta lic€ncia limilada permile a la persona o a la entidad legal a la que se ha suminilrado esl€
produclo utilizar el mismo y los datos asf generados exclus¡vamente para el diagnóstico humano. Ni
EltTechcroup S.p.A. n¡ sus l¡cenciatarios olorgan ninguna olra licencia, explicita o implícita. para cualquier

ELITe MGEF y ellogolrpo EL|T6 rVGs'§oñ marcú €Oislradd de ELllechcrcup en la u.i6n EuoPea.

ELtTs lnc@us66 una maca r€gistadá dE ELfTechcroup.

d

LAURA E. MEFCAFiSSw¡8* * uña ñrcácomerciar de coPAN rtaria s.p.A

DIFECTOBA TECNICA- ArOOúlr,llC¡ éNA r tu es u. ¡ mac¡ comd.Él d€ ¿oPrN llal,a s.D.A.

APoDERADA chromlo@súñamarcarsoisradadeb¡ouérreurs.p.a.

reactivo real
ESBL ELITe MG K¡I

la de ADN en

I
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REF CTR20lING

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL PRODUCTO

DescriFción Cánl¡dad Clasif icación v eriquetado

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO CON EL PRODUCTO

ESBL - ELITe Positive Control
control de ADN plásmidico para ensayos cualitativos

(€ t .20t
OTHOS PHODUCTOS NECASARIO

Los reaclivos para la amplificación en tismpo r€al y los consumibles no se suministran coñ esle
produclo.

Para eiecutar la ampl¡ticación en t¡empo real es necesaro el produclo «ESBL ELITe MGBñ Kil"
(ELlTechcroup S.p,A., codigo RIS201|NG), reaclivo pa¡a amplificación en tiempo real en una solución
eslabili2ada.

Para la ejecucióñ automática de la amplificación en liempo real y la inteprelación de los resullados
se requieren el equipo .ELfTe lncenius, (ELlTechcroup S.p.A., cod¡go lNT030) y el protocolo de ensayo
especíl¡co "ESBL EUTe_PC, (EllTechcroup S.p.A.). con los parámelros para el conlrol posltivo de la
amplilicación.

Además, para la siecución automát¡ca de l'ensayo con el equipo .Ellfe lncenius" se requi€ren los
sigulenles prcductos genéricos:

- cañuchos de amplilicación "ELlTe lncenius6 PCR Cassstls" (ELIT€chGroup S.p.A., codigo
INTO35PCR),

puntas ds pipeta con liltro (300 I¡L Filter Tlps Axysen» (Axlgen Bioscience lnc., CA. USA, códiqo
TF-350-L,R,S),

- bolsas de pláslico desechables para la recogida de d€sechos de la punlas "ELITe lnceniusaWasle
8ox» (ELltechGroupS.p.A., código F2102-000).

ADVEBTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Cabine d€ ilujo laminar.
- Guanles sin polvo desechables de nilrilo o similares
- Agilador vortex.
- Microce¡trifuga de mesa {12,000 - 14.000 RPM).
- &ua de grado molecular para biología.

USO PBEVISTO
DEscRtPctóN oEL PBoDUcro
i,ATERIAL SUMINISTRADO CON EL PRODUCTO
MATEBIAL NECESARIO NO SUMINISTNADO CON EL PROOUCTO
OTROS PRODUCTOS NECESABIOS
ADVERf ENCIAS Y PFECAUCIONES
PROCEDIMIENTO
BtBLtocRAFfa
LEYENDA oE sfMBolos

pás
pás.
pás.
pá9.
pás.
pás,
pás.
pás.
pás.

REF CTB20l ING

INDICE

USO PREVISTO

PHESENTACION DEL PRoDUCTO

1

1

2

2
2
3
4

El producro ,ESBL - ELITe Positive Control" se uulza cor¡o conlrol posilivo en ensayos
cualrtalivos de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del ADN de los genes p-laclamasa de
especl¡o exteñdido (ESBL) cTX. n, Cfx.M.r4, CTX-M-ls y cTx-M-g de los Enlercbac¡eiaceae con el
produclo "ESBL ELITe MGBG Kii» asociado al equ,po o "ELfie lncenlusó» (ELlTechGroup S.p.A.).

Elproducto aporta el ESBL Pos¡t¡ve Gontrol. una solución eslab¡lizada de piásmidos, alícuotada
en lres probetas l¡slas pará usar. Cada p¡obela conliene 160 IL de solución, suficiente para 4 sssiones.

Los plásmidos contiensn una región delgene F laclamasa de espeülro exlendido (ESal ) CTX_l,r_15.
La derección del ADN diana tras el anál¡sis coñ el producto "E§BL ELITe MGB@ Kil1, asociado al eqlipo
«ELlTe lnc€nius" conlnma h capacidad del sislema de detectar la presencia del ADN de los genes F-
lactamasade espectro €xteñdido (ESBL).

Nota: Los target CTX-M-1, CTX-M-g y CTX-Iü-14 no están inclu¡dos en los reactivos de contlol posilivo. La
capacidad del sislema para delectar el ADN de eslos largets es conlrolada duranle el co¡lrol de calidad del

El produclo permile ¡eallzar !2 ses¡ones analiticas distintas utilizando 20 pL por reacción.

Esle p¡oducto es para uso exclus¡vo ¡/, vif¡o.

Adverlenc¡as y precaucioñes geherales

Manipule y elimine lodas las mueslras biológicas como si pudier¿n lransmilir agentes infecciosos.
Evile €lconlacto dir€clo coñ las mueslras bio!ógicas, No deben producirse salpicaduras ni pulverizaciones.
Anles de desechar el material en conlacto con las muestras biológicas, debe tratarse con hipoclor¡lo de
§oclio al3o/, durante almenos 30 mi¡rutos o bren en auloclave a l2l C durante una hora.

ManiBrlB y elim ne todos los reactivos y todos los maleriales utlzados en el ensayo como sifuesen

idico anál¡s¡s cualitat¡vo
ESBL -

control de ADN
Positive Conlrol

e2l4

z
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0



ESBL - ELITe Posit¡ve Control
control de ADN plásmidico por anál¡s¡s cual¡tativo

CTR2OlING REF CTR2OlING

Lleve ropa de protección y guantes adecuados y protéiase los oios,4a cara.
No pipelee ninguna solución con Ia boca.
No mma, no b€ba, no fume, nl se aplique cosméticos en el área de lrabajo.
Lávese blen las manos después del maneio de muesfas y r€activos.
Oeseche los reaclvos sobrantes y los residuos según ¡as normas vigentes,
Antes ds realizar €l ensayo, lea alentamente lodas las instruccione§ facilitadas con el producto.
Duranle la reáli2ación del ensayo, cumpla las inslrucciones facilitadas con elproducto.
Respere la lecha de caducidad delproduclo.
ljtilicé sólo los reactivos presentes en el produclo y los recomendados por elfabricante,
No utillce readivos procedenles de loles dilerentes.
No uulice reaclivos de otros fabricantes.

Advertencias y precEuc¡on€E en los prooedim¡e$tos de biologfa moleculrr

Para los pmcedim¡entos ds biologÍa mol€cular ss r€quiere personal cuallicado pá¡á evitar el rlesgo
de resullados incorectos, especialmente clebido a la degradaclón de los ácidos nucleicos de las mueslras o
la contaminacióñ de las mismas por produclos de amplificación.

Es necesario disponerde batas, guenlss yequipos gspeclficos para las sesiones do lrabajo,

Las muestras deben ser adecuadas y deslinadas excfusúam€nts a esle lipo de análisis. Las
mueslras deben ser mañipuladas bajo una cabina de lluio laminar. tas pipetas ulilizadas para manipular las
mueslras deben destinars€ sólo a esle uso. Las pip€las d€ben ser dellipo de dispensación posiliva o ut¡l¡zar
punlas con liltro para aerosol. Lás puntas ulillzadas deben ser estér les, libres de ADNasa y ARNasa, ADN y

Los carluchos de amplilicac¡ón debeo manipúlarse evilando su dispersión en el enlorno para qu€ no
s€ pf oduzcañ conlaminac¡ones.

Adveñenclas y precauciones especíl¡cas pars loE componentes

EIESBL Pos¡t¡v€ Coñtrolse prede congelar ydescongelar un máximo de aurlro veces.

BIBLIOGRAFiA

Cantón R. et al.. Front lricrobiol. 201? Apr 2i3rl10

LEYENOA DE SiMBOLOS

Número de calálogo.

Lir¡itc supcr or de lcmperalLr¡a

Códrgo del lote.

lJlilizar antes del(último día delmes).

Contenido suficients para "N' lesl.

Aténción. consular Ias instruccion€s de uso

Contenido

Conforme a los requisilos de la Direcl¡va Europea 98\79\CE correspond¡ente a los
dispositivos médicos diagnósticos rh üi

PROCEDIMIENTO

El produclo «ESBL- ELITe Posilive Control" d ss deb€ utilizar con la mezclade reacción comdeta
delproducto (ESBL ELlfe MGB'Ktl".

Anles de usar, saque y descong€le las probstas de ESBL Positive Control, Agite suav€menle las
probetas. cenlrlúguelas duranl€ 5 segundos paia que el conlen¡do vuelva a depo§itarse e¡ el fondo y
guárdBlas en hislo.

El producto ESBL . Posltive Control está lislo para usar, y basla añadir 20 d direclamsnts a la
rnezcla de reacción.

El procedimignlo complslo, que incluye la preparación y Ia realizacióñ de una sesión de ampiif¡ca¿ión
sn liempo real, se describe e¡ detalle en el manual de i¡slrucciones de uso que acompaña €l producto

"ESBL ELITe MGBo Kit».

Las caracterÍslicas de las prestaciones y las limitáciones del procedimie¡lo del ensayo complelo
para la detección del ADN de I os genes F-lactamasa de especllo ext€nd do (ESBL), CTX-M-l, CTX-M.!4,
CTX-M-'ls y GTX.U-g, se descr¡ben en delalle en el manual de instrucciones de uso que acompaña el
producto "ESBL ELITo lrcB'Kit,,.
Nota: al utilizar 6l equipo "Ellfe lncenius», el mismo guarda el Iesultado de la amplllicación del contfol
posilivo y lo utiliza para cr€ar un gráfico d6 control. Por cada lole de producto
requiere una arnplif cac¡ón del conlrol positivo qu€ caduca alcabo de 15 dia§.

*ESBL ELTT. MGBÚ Kh" e 
/

nroor¡(áJrcds.a.-rÁ-un¡ E MERCAPIDE
- -óiarcrom ¡ec¡lcAr€ ,rGB. y sr roso§lo ELff. MGB'sn m as ÉgiÉiÉdas d6 ELlrehcroúp 6n r¿ unión Empsá.

BlooulMlcA
ÁpóóÉnno¡, ELr€ tnc6rui'6 una ñarcá .eoisrada ¿e ELtrehcroup

REF
e Positive ControlESBL.

control de ADN anális¡s cualitativo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Nº EX-2021-122197830-APN-DGA#ANMAT  

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNÓSTICO S.A. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos médicos para diagnóstico de 
uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) ESBL ELITe MGB kit; 2) ESBL ELLTe POSITIVE CONTROL.

INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo cualitativo de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del ADN 
de los genes betalactamicos de espectro extendido (ESBL) CTX-M-1, CTX-M-9, CTX-M-14 y CTX-M-15 de 
Enterobacteriaceae en ADN extraído de muestras de tampón rectal y hemocultivos. 2) Control positivo en 
ensayos cualitativos de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del ADN de los genes beta-lactamasa 
de espectro extendido (ESBL) CTX-M-1, CTX-M-14, CTX-M-15 y CTX-M-9 de enterobacterias con el producto 
(ESBL ELITeMGB Kit) asociado al equipo o (ELITe ingenius) (ELITechGroup S.p.A)

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 96 determinaciones conteniendo 2 viales x 280 μL cada uno de 

mezcla de reacción (ESBL PCR Mix) ; 2) Envases x 12 determinaciones conteniendo 3 viales x 160 μL cada uno.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) 24 meses conservado a -20°C ,2) 12 
meses a -20°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1, 2) ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera, 185 10149 
Torino (ITALIA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 



EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM N°-1201-288. ----------

 

Nº EX-2021-122197830-APN-DGA#ANMAT
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