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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e institutos
A.N. M. A.T

DISPOSICiÓN N0

VISTO el expediente NO

BUENOSAIRES, 1
1 /%v 2015

1-47-3110-601/15-7 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica YI

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOSYSTEMS S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

diagnóstico de uso "in vitro" denominado 1) Chlamydophila pn. Q- PCRAlert Kit /

prueba cualtiativa de amplificación de ácidos nucleicos para la búsqueda del ADN

de Ch/amydophi/a pneumoniae (c. pneumoniae) en muestras de ADN extraido de

esputo, lavados bronqueoalveolares y aspirados traqueales; y 2) Chlamydophila

pn. Positive Control! control positivo de las pruebas cualitativas de amplificación

de los ácidos nucleicos para la búsqueda del ADN de Chamydophi/a pneumoniae.

Que a fojas 141 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.
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Por ello;

OISPOSICIÚN N°

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) Chlamydophila pn. Q- PCRAlert

Kit / prueba cualtiativa de amplificación de ácidos nucleicos para la búsqueda del

ADN de Chlamydophila pneumoniae (e. pneumoniae) en muestras de ~ADN

extraido de esputo, lavados bronqueoalveolares y aspirados traqueales; y 2)

Chlamydophila pn. Positive Contror¡ control positivo de las pruebas cualitativas de

amplificación de los ácidos nucleicos para la búsqueda del ADN de Chamydophila
I

pneumoniae, el que será elaborado por ELITechGroup S,p.A. Corso Svizzera 185,

Torino 10149 (ITALIA) e importado terminado por la firma BIOSYSTEMSS.A. en

envases conteniendo: 1) Chlamydophila pn. Q- PCRAlert AmpliMIX: mezcla de

oligonucleótidos primers (CHLA pn. AmpliMIX: 4 x 110~1), Chlamydophila p~. Q-

PCR Alert AmpliPROBE: mezcla de sondas fluorescentes marcadas (CHLA pn.

AmpliPROBE: 4 x 110~1), Q- PCR Alert AmpliMASTER: mezcla de reactivos

optimizados (AmpliMASTER: 4 x 340~i), Microplaca de amplificación (3) y lamina

adhesiva para al)1plificación (3), para 96 determinaciones; y 2) solución control

(CHLA pn. Positive Control: 2 x 65fll), para 25 determinaciones, con una vida útil

de 1) Chlamydophila pn. Q- PCRAlert AmpliMIX y Chlamydophila pn. Q- PCR

Alert AmpliPROBE: DIECIOCHO (18) MESES desde la fecha de elaboración,
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conservado a -200C; y Q- PCRAlert AmpliMASTER: DIECIOCHO (18) MESES

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 80C; 2) DIECIOCHO (18)

MESES desde la fecha de elaboración, conservado a -20°C y que la composición

se detalla a fojas 86 y 87. ,
I

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas 20 a 85 (desglosándose fjs. 20 a 25 y 38 a 53) debiendo constar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impréso en

los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

MEDICAMEN1TOS,ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminbr los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias 6sí lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquése al,
interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones. y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

9 433Fd
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DISPOSICIÓN NO:
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PROYECTOS DE ROTULO

Av. Dorrego 673
1414 - Buenos Aires
Tel.: 54-11-4854-7775
Fax: 54-11-4857-0884

e-mail: info@biosystems.com.ar

9 4 3 3

~ PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

1 - Nombre del producto:

~ CHLAMYDOPHILA po. Q - PCR Alert kit (RTS097)
}> CHLAMYDOPIDLA po. - Positive Control (CTR097)

2 - Nombre del establecimiento elaborador:

ELITechGroup S.p.A, C.so Svizzera, 185, 10149 Torino-Italia

2a - Nombre del establecimiento importador:

Biosystems S.A.
Av. Dorrego 673
CKB1414- Buenos Aires
Argentina

3 _Leyenda "Autorizado por el MS y AS": AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

4 - Número de lote o partida:

5 - Fecha de Vencimiento:

6 _Constitución: -CHLAMYDOPIDLA po. Q - PCR Alert kit, compuesto por:
CHLAMYDOPHILA pn.Q - PCR Alert AmpliMIX
CHLAMYDOPHILA po. Q - PCR Alert AmpliPROBE
Q - PCR Alert AmpliMASTER

-CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control
7 - Unidades métricas:

8 - Leyenda "Uso in vitro"

9 - Finalidad o uso al que está destinado: "Ver Instrucciones de Uso"

lO-Precauciones: "Ver Instrucciones de Uso"

11- Condi iones de consenración, almacenamiento y transporte:

lic A~' l~~
~OdO I

BioSystems S.A.

mailto:info@biosystems.com.ar


CHLAMYDOPHlLA un. O- PCR Alert kit
CHLAMYDOPHILA pn.O - PCR Ale,' AmpliMIX

>- ROTULO EXTERNO

1-

CE

IREFI RTS097-M

CHLAMYOOPHILA pn.
Q _PCRAlert AmpliMIX

1; ILOTI C0713CG ~ 2014/10
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Importado por:
BioSystems S.A
Domicilio: Av. Dorrego 673
Tel. 54-011-4854-7775
Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

" ROTULOS INTERNOS
Tubo O.5ml

LVINAZANELA
TO~A TECNICA
MN 1-4.421

oI0SfTE"S S.A.
~a6:

Apoderado
BioSystems S.A.



CHLAMYDOPHlLA pn. Q _PCR Aler! AmPliPR~BE' 3
.•. ROTULO EXTERNO

,.

[REFI RTSD97.P

CHLAMYOOPHILA pn.
Q - PCR Alert AmpliPROBE

[LOTI CD713CH ~ 201411D r-2D
'
C

CE l@ Lt. ~6

Importado por:
BioSystems S.A
Domicilio: Av. Dorrego 673
Tel. 54-011-4854-7775
Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

.•. ROTULOS INTERNOS

Tubo 0.5 mI
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Dra. SIUlINÁZANELA
DIRECTORA TECN1CA

MN 1-4.-421lBIOSYSTEMS S.A. ~



CHLAMYDOPHlLA pn. - Pos/t/ve Control

» ROTULO EXTERNO

t0200C
iCE
: ICONTII CHLApn.-P05ltlveColitrol I h6S11l1 523.251

--------------~------

;Importado por:
BioSystems S.A
Domicilio: Av. Dorrego 673
Tel. 54-011-4854-7775

¡ Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela
'USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

CE
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I
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Dra. sIL~INAZ NELA
DIRECTORA TEiCNICA

MN ''''.421

~ BIOSY~TEMS S.A •.k

Tubo 0.5 mi

ÁiobrneZ/
Apoderado

BioSystems S.A.



Q-PCRAkrlAmpli~STER

).- ROTULO EXTERNO

JREF] RTSOOO

Q - PCR Alert AmpliMASTER

ILor IC0713EP ~ 2015/03 IV +soC

+2°C-'1

CE ~ &~6
ICONTI

AmpllMASTeR . 4 K 340 pl S23.:1.~

MPOOO AmpUr'Cfltlon micrL'lplalo , .
AS'" /ImpIifoo6oll Soofrng Sheet , .

Importado por:
BioSystems S.A
Domicilio: Av. Dorrego 673
Tel. 54-011-4854-7775
Directora Técnica: Farm. Silvina zanela
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

¡vi]
f:¡'iP,

Dra. SILv'~AZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN 14.421t BIOSYSTEMS S.~~ ,1(

RTSOOO-Et 1, Re •••.04

keb:z
Apoderado

BioSysfems SA



ROTULOS INTERNOS

IIlEFIMPOOO

AmpUflcillUon microplata

ILClTIUo!IN2QItlS

,/

Dra. SIL INAZANELA
DIRECTORA TECN\CA

J MN ' •••.421
(,.- BIOSYSTEMS S.A.

)vL~
Lic. Alejandro Djez

Apoderado
BloSystems S.A.
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ELlTechGroup S.p.A.
C.SO Svizzera, 185
10149 Torina ITALY

Offiees: Tel. +39.011 976191 Fax +39-011936 7611
E. mail: emd.support@elitechgroup.com

WEB site: www.elitechgroup.com

CHLAMYOOPHILA pn. Q • PCR Alert kit
Ret. RTS097

Composto da:
Composed by:
Composé par:
Compuesto por:
Composta por:
Komponiert von:

CHLAMYDOPHILA pn. Q • PCR Alert AmpliMIX RTS097M

CHLAMYDOPHILA pn. Q • PCR Alert AmpliPROBE RTS097P

Q - PCR Alert AmpliMASTER

Dra. SILVINA ZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN '01 421
BIOSYSTEhAS S.A.

RTSOOO

~l:
LIc. Alejandro Diez

Apoderado
BiOSystems S.A.

mailto:emd.support@elitechgroup.com
http://www.elitechgroup.com


CHLAMYDOPHILA pn.
Q - PCR Alert AmpliMIX

búsqueda del ADN de Chlamydophila pneumoniae

IREFI RTS097-M

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliM1X
bus ueda del ADN de Chlam do hila neumoníae

En cada pocillo se efectúa una reacción de amplificación especir"", para una región del gen ompA
de C. pneumoniae y para una región del gen humano de la beta globina (control inlemo de inhibición)
utilizando el ADN extra Ido de las muestras en examen. Una sonda especlfica para C. pneumonlae marcada
con el fiuoróforo FAM se activa wando hibrjda con el producto especifICO de la reacción de amplificaci6n
para C. pneumoniae. Otra sonda especifica para el gen humane de la beta globina marcada con el
lIuoróforo VIC se activa wando hibr>da oon el producto de la reacción de amplificación para el gen humano
de la bela giobina. La emisl6n de la lIuorescencia aumenta al aumentar los productcs especlficos de la
reacci6n de amplificación y es medida y registrada por el equipo. La elaboración de los datos permite
determinar la presencia del AON de C. pneumoniae en la muestra de partida.

La estandanzación del sislema ha sido realizada en equl,.os Applled Biosystems ABI PRISM de la
serie 7000.

El procedimiento prevé la reali""ción de una reacción de amplificación real time en microplaca oon
un lermostato programable con sislema óptico de deleCClÓn de la lIuorescencia (thermal cycler para real
time).

ELlTechGroup.~
ELlTechGroup S.p.A.
C.so Svizzera, 185

10149 Torino lTALY
oticll\llS' Tel. +3!J.0119761gj Fax +39-011 936 76 11

E. "",11: emd .• upport@elítechgroup.com
.~Io WE8: www.elltechgroup.com

IREAL.TIMEer ...~
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IMATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN El PRODUCTO I

Com onente Descn ción Cantidad Com oslclón '" uetado

mezclade oligonucloOboo. 0'll0"ucloó'ldos,
CH•...••.P"- AmptiMIX po""'" .xtl0~L TRISbase, TRIScIomidralo. -

Gbrol. T,""" X_lOO

MATERIAL PROVISTO EN El PRODUCTO

El prodl.lC1o pro'ffle la mezcla de ollgonucleótidos prime", AmpliMIX para la amplfficación real time
en una solución de estabilizadora. previamente dosificada en cuatro probetas desechables. cada
probeta contiene 110 ~L de solución, suficientes para 24 reacciones.

Los 0ligonucle6lidos prime", para C. pneumoniae son especlficos pare una región del gen ompA de
C. pneumoniae.

Los oligonucleótidos primers para el controllnlerno de idoneidad de la muestra son especificos pare
la región promotor y 5' UTR del gen humano de la beta globina.

El producto permite efectuar 96 delenninaciones, controles positivos y negativos i,"".uidos.

PRESENT ACION DEL PRODUCTO
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uso PREVISTO
PRINCIPIO DE:LA PRUEBA
PRESENTACiÓN DEL PRODUCTO
MATERIAL PROVISTO EN El PRODUCTO
MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN El PRODUCTO
OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MUESTRAS Y CONTROLES
PROCEDIMIENTO
LIMITACIONES DEL PROCE:DIMIENTO
CARACTERiSTtCAS DE LAS PRE:STACIONES
BIBLlOGRAFiA
PROBLEMAS Y SOLUCIONES
SIGNIFICADO DE lOS SíMBOLOS

USO PREVISTO

El producto .Q _ CHLAMYDOPHILA pneumoniae AmpIlMIX. forma parte de una pl\leba
cualitativa de amplificación de los ácidos nuclelcos para la búsqueda del ADN de Chlamydophila
pneumon/ae (e. pneumoniae) en muestras de ADN exlraido de esputo, lavados broncoalveolares (BAL).
aspirados traqueobronquiales (BAl.

El producto se utiliza. junto con datos clínicos y otros examenes de laboratorio. para el diagnóstico y
moniloreo de la infección por C. pneumonlae.

http://www.elltechgroup.com


ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

•Q. PCR Alert AmpliMASTER~ (código RTSOOO),mezcla de reactivos optimizados, microplacas y
láminas adhesivas para la amplificación real time; el producto permile efectuar 96 reacciones.
.CHL.AMYDOPHllA pn. Q _ PCR A1ert AmpIíPROBE~ (<:ódigooRTS097-P), sondas fluorescentes
para la amplificación real time; el producto permite efectuar 96 reacciones.

.CHL.AMYDOPHILA pn. - PO$ltlve Control. (código CTR097), control posiUvo de AON plasmidico:
el producto permile efectuar para 25 sesiones.

IREFI RTS097.MCHlAMYDOPHILA pn. Q • PCR Alert AmpliMIX
bús ueda del ADN de Chlam do hila neumoniae

Advertencias y precauciones en los procedimlent<n de biología molecular

Los procedimientos de biologla molecular, como la extracción, la transcripción inversa, la
amplificación y la detección de ácidos nucleicos, requieren personal instruido para evitar el riesgo de
resultados U"lcorrectos. en particular a causa de la degradación de los ácidos nucleicos de las muestras o de
la contaminación de las mismas por parte de productos de amplificación.

Es necesario disponer de áreas separadas para la extracción! preparación de las reacciones de
amplificaCión o para la amplificación! detección de los productos de amplificación. Nunca inlrodudr un
producto de amplifICación en el área de extraccl6n 1preparación de las reacciones de ampllficaCl6n.

Es necesario disponer de batas, guantes e inst",mentos destinados para la extracción! preparación
de las reacciones de amplificación y para la ampliFIcación! delección de productos de amplificación. Nunca
tranmerir batas, guantes e Inst",mentos del área de amplificación / detección de productos de amplificación
al área de extracción / preparación de las reacciones de amplificaci6n .

Las muestras deben ser destinadas exclusivamente a este lipo de análisis. Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que conlengan muestras diferentes nunca
deben ser ab •••rtas al mismo tiempo. Las pipetas utilIZadas para manipular las muestras deben ser
destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de d~pensaci6n pasltiva o usar Ups con filtro para
aerosol. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la presencia de AONasa y ARNasa, sin la presencia de
ADN yARN.

Los reactivos deben ser manipulados bajo campana de fiujo laminar. Los reactivos necesarios para
la ampiificación deben ser preparados de manera tal que sean ulllizados en una sola Sesión. Las pipetas
utilizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensación positiva o usar tips COnfiKro para aerosoles. Los tlPS utilizados deben ser estén les, sin la
presencia de ADNasa y ARNasa, Sin la presencia de AON y ARN.

Los productos de amplificación deben ser manipulados en modo de limitar al máXimo su dispersión
en el amb",nte para evitar contaminaCIones Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificación deben ser destinadas sólo a este usa.

Advertencias y precauciones especificas pata los componenles
Las probetas que contienen AmpliMIX SOndesechables y por lo tanto deben utlizarse sólo una vez

en la preparación de la mezcla de reacción_

Para AmpllMIX se debe tener en cuenta los siguientes consejos de p",dencia (8):
S 23-25. No respirar 105gaseslhumoslvaporeslaerosoles. Evitar el contacto con los ojos.

IREFI RTS097.M

Este producto es para uso exctuslvo In v/tro,
Advertencias y precauclonesllel1<lraleS

Manipular y eliminar todas las muestras biológiCas como si pudiesen transmitir agentes infecciosos.
EVitar el contacto directo con las muestras biológicas. No producir salpicaduras ni aerosol. Ei material que
está en contacto con las muestras biológicas debe ser tratado COnhipociorilo de sodio al 3% por al menoS
30 minutos o bien tratado en autoclave a 121'(: dura nte una hora antes de Ser ellmLnado.

Manipular y eliminar todos los reactivos y todos los materiales utilizados para realizar la p",eba
como si fuesen potencialmente infecciosos. Evitar el contacto directo con los reactIVOS. No p,oducir
sa!picaduras ni aerosol. Los residuos deben ser tratados y eliminados segun normas de seguridad
adecuadas. El material combustible monouso debe ser incinerado. Los residuos Ilquidos que contienen
ácidos o bases deben ser neutralizados antes de la eliminación.

Usar indumentaria de protecci6n y guantes adecuadas, protegerse los ojos Ila cara.

No pipetear con la boca ninguna solución.

No comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en el área de trabajo.

lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reactivos.

Eliminar los reactivos sobrantes y los residuos segun las normas vigentes.

Leer todas las Instrucciones provistas en el kit antes de realizar la prueba.

Respetar las inst",cciones provistas en el producto durante la ejecución de la "",eba.

Respetar la fecha de caducidad del producto.
Utilizar sólo los reactivos presentes en el producto y los aconsejados poral fabricante.

No Intercambiar reactivos que provengan de lotes diferentes.

No LJliiizarreactivos que provengan de productos de otros fabricantes.

o"
ti! ii?1 CHLAMYOOPHILA pn. Q - PCR A1ert AmpliMIX
g• ~~ ~b" "d, d,1ADNd,Chl,mdoh,l, "omom"
-< ~r
tnZO:"'-\.
-l _ ;Op. I OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS I
m./>o}>)>
!:••~N :"Los reactivos para la ex:lracción del ADN de las muestras a analizar el control posrtlVO de
Ul ~ ~ J>. e raCCión.los reael",OS optimizados para la amplificacIón. los reactivos de detecclon (sondas fluorescentes)
tn Z Z' e ntrol POSitiVOde ampl,ficaClón no están mcluidos en este producto Para realtzar estas fases an••I,beas

-.ro ~nseja la utilización de los siguientes productos acces.orios prodllCidos por EUTechGroup S.pA:

~ ~~EXTRAcell. (código EXTD02), krt de extracción del ADN de muest,as celulares: el H pennile
efectuar 50 extraGCiones.
«CPE-IlNA _ Intemal Control. (código CTREXTG)" «CPE • Internal Control. (código CTRCPE),
control POSitiVOde extracción de ADN plasmldico para extracciones del ADN de mueslras no
celulares.

2Ml5l13 _WoIn03 __ Pág. 3/15 _ . SCIl mRTS097M_e< 28105113 Pág. 4/15



Progra •••••clón da b s",,1ón de smplit'"lCaclón rasllirnol
(A reallvlln en el6rel1 do ~mptilk:nd6n J vbualiZ'td6n do los productos de nmpljflcad6n)

Antes de lnIcla< la sesl6n es necesaI1o:
- ~ndo como referanclllla docl.rmentDd6n del~, encende< elll>ermel cydel' pIIl1I rea!limo,
nl'lO!ll'ldllf el 00lTlllt/IIId0I do control, Ink:lllf el IOftwafCI dct:IInadCI '/ llbr!t une aell6n "ebsolute
qv:ln~llclI1.ion" ;
- tomlIndo como refel'erdlllll documenlad6n del CIlfIIIpo,programaf ""de!ectol" pIIl1IllIlOndo poIl1l
C. ~ can 1lI .fllll(lrte(' " "FAM" '/ el .QIlCIllChltf" " "noneO (NFQ ft$ un l'¡III'lr>d>erno
fIuonlsoente);
"tomlIndo como Il!~nc:lo la documenllld6n del equlpCI. p<OgrJImaf e1°delec;to<" panll/I soodll pal1l
la be!lI gIoblne can el 0re;>Clfler" • 'VIC" '/ el 0quend'ler" " "noneo (NFQ es un <l""11Cher no
fIuomsc:ftnte):
- tomIlndo como f1lfe<encIlllll docurnen!lt(:l6n del equlpCI, panI cada podo en lISCIdala mk:rCIplec:Il,
progmruu los "d"ledOf" (tipo de Iluoresc:enda a tnIIdlr). ,,1 "plus •••• raferenoeo " "ROX"
(nommlzad6n d(l le lbom$C:anc:Ill madldll) '/ el ~ de m&c;d6n (~. c:ontml ""lIll1lIIe do
~lC;IIci6n, conln;ll podiw da BmplifICllci6n). ComplIIlM el Pbn de lnbaJo ad)mto el IN! de
(liStO rnar.ml da lnstrucc:lone!I de <ISO ~ estes lnlormDdCInas o bien lmprWnlr la
orvanlznd6n do b rnIcropIac:&. El Plen de tnIbeJo debm1I seguIn¡e con etencl6n durenle la
tmnsfnmncla de la mezclll de l'CIftCClc)n'/ de 1M ~tnn • los poclIIos.

So lUstre a oontinuad6n. o modo do ojcmpIg. cómo puodo orvanlu<so el ~n61isb de 1. 1l'lUCIlI1mS.
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• n r Ette producto debe ter UIlludo con ADN _Ido de 1M IiglJlmM mueclms bIoI<)g\cos: ~.

)lo :J:> lavados bronaletveolarols (8Al). lISpImdos tr/Iqu(lCIbIonqlM (BA).

\\,

les ,•.•",strllS de espulo. Iavldo broncolIh'ooIlI. Y do ospndo \I1tqUo(IbRlnqu destinadas 11III
llldmcd6n del AON deben "" ~$ 'egUn las ndio::aclortes del lIlbomorIo en Soluc:I6n fl!;1aI6gIca

~

esl&il, ~$O .2'1.8 C"y~" .2'1.8 COpor"",rMxlmockltrndlM.
No oongelaf las rroJI'Slms de 6pUtO, lavIldo btonc:oatvoolar y aspimclo ~I con e!1'wI

de evitar IDRm drllas c:éIuIM y I:l ptrdkla de 1111110del AON bloeIerlancI_
La Inslrucclonn pam el pnolt1llanllenlO de lfI IllUeStnl clina y panI 111extrnod6n del AaN llSl!n

indIJdns en el MaIlualde~. de U$OdeI U .EXTRAclln •.

SUSUlfIl;ln lnt1Irt.r.ntn

El AON extmldo do la muestm dll p8t\lIUI no debe! QIln!ener IT1UCOpfOlall'l8Sy hemogloblnlI Pl"l'
ftVIlm'f~ do inhIbId6n y 111BpMk:l6n de ~ resullados no vNdos.

No __ dls¡lontJIes dalOS re1eñdos " eventuales fen6rnanoB de Inhblclón por parto do 1iI1lMOOS
IIfIlibl6tk:os • .,llWDle$. ~"IOlllIAplcos o kllT'l./llOSll1lf.

Control" do Ilmpllflcad6n

Es IIbsolu\l1""",te llf!CeSlllIo CXlIWridaf cada une de las Iift~ do ~ pntpllmndo lIlIll
rClIQl;l6n de oonlrol negaWo Y l/IIIl roll<ld6n de conlrCll pcsilJvo.

PMI el a)ntrallM!llallvo utIlzm' llQUlI !lIdoIlitlcllI est6ri1 (no pn7Vistl!Ien el producto) lllltetJlndollllll!l
11!lHXl6nen Iuglll' del AON e:o:lnlklo do •••~b1I.

P•• alconlrOl poslllYo utIlz.ar el ~ .CHLAMYDOPHtLA pn. - Positivo Control.,

Controtes de ~'ldad

Sft ac:onse~ c:onllrmar lodCI01 procedinlcnIl> de..-.6llsls de Cllda l.W\llde las aeslone5, ~ y
mnplIllcKI6n, utJizan<lo """ ......estra negativa y """ ~ posi\IvlI ya te!llllda$.

-------- .IK:H_~ •• , ._m PAg..5M5 ._~""""_" , m ~__ P's¡.6tt5 _
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bús ueda del AON de eh/am do hiJa neumoniae

Ciclo u~:~al del CO,~t~~1~~lIaIiYO Resultado de la prueba Amplif"lCaclón I Detección
C. neumoniae FAM

No determinado NEGATIVO CORRECTA ••~

Ciclo umbral del po.~~~ :;,ontrot Resultado de ta prueba Amplificación I DetecciónC. neumoniae FAM

DetermInado POSITIVO CORRECTA

Si el resultado de la reacción de amplificación del Control negativo es distinto de No determlnad"",,---
(Undetermined). ha sido detectada la presencia de ADN blanco. Se han verif,cado problemas en la fase .••• --
amplificación (contaminación) que pueden causar resultados Incorrectos y falsos positivos. La sesión no es
válida y se debe repetir a parlirde la fase de amplificación.

Si el resultado de la reacción de ampl¡focación del Positiva Control es No determinado
(Undetennlned), no ha sido detectada la presencia de ADN blanco. 8e han verifICado problemas en la fase
de amplificación o en la de detección (volumenes de mezcla de reacciones incorrectos. <legradación de la
sonda, degradacóón del control POS;tIVO,dispensación incorrecta del control posilÍl'o, programación
incorreda de la posidón del control positivo. programación inoorreda del ciao térmico) que pueden
provocar resultados Incorrectos. La sesión no es válida y se debe repetir a partir de la fase de amplifocación,

Los valores de lIuorescenda emitidos por la sonda especifica para C. PIleumonlae en la reacción de
amplificaCión del Control negativo y el valor Umbral de lIuorescencla se utitizan para convalidar la
amplificación y la deteccKm COmOse describe en la siguiente tabla:

Análisis cualitativo de los resultados

Los valores registrados de la fluorescenda emlUda por la sonda especifica para C. pneumoniae
(fiuorescencia FAM) y por la sonda especifrca para la beta globina (fluorescencia VIC) en las reaCCiones de
amplificación deben ser analizados con el software del equipo.

Antes de realizar el análisis es necesario:
- tomando como referencia la documentación del equipo. programar manualmente el intervalo de
cálculo del Ni",,1 de fiuorescencia de fondo (Baseline) desde el ciclo 6 at ciclo 15":

'Nota: En el caso de una muestra posiliva de alto titulo de C. pneumoniae, la fiuorescencia FAM de la
sonda especifica para C, pneumoniae puede COmenZar a efecer antes del 15° dclo. En este caso el
Inlervalo de cálculo de la "baseline" debe ser adaptado desde el ciclo 6 al ciclo en el cual la fiuorescencia
FAM comienza a crecer.

tomando como referencia la documentación del equipo, programar manualmente el Umbral
(Threshold) para ta fiuorescencia FAM a 0.2;
- tomando como referencia ia documentación dei equipo, programar manualmente el Umbral
(Threshold) para ia fluorescencia VIC a 0,1.

Los vaklres de fiuorescencia emitidos por la sonda especifica para C. pneum<Jniae en la reacción de
amplifrcación del Positive Control y el valor Umbral de fluorescencia son utnizados para convalidar la
amplifICación y la detección como se describe en la tabla siguiente:

IREFI RTS097-MCHLAMYDOPHILA pn. Q • PCR Alert AmpliMIX
bús ueda del ADN de eh/am do hila neumoniae

Preparación de la amplifK:3Ción

£{Arealizarse en el área de extracción I preparación de la reacción de ampllftcación}

- Antes de ¡niela, la sesión es necesario:
_ extraer y descor"lgelar las probetas con las muestras a analizar. centrifugar las probetas para
obtener en el fondo el contenido y mantenerlas en hielo:
• e><\raery descongelar las probetas de AmpliMIX necesarias para la sesión teniendo presente que
el contenido de cada una es suficiente para preparar 24 reacciones. Centrifugar las probetas
durante 5 segundos para obtener el contenido en el fondo y mantenerlas en h;elo;
extraer y descongelar un número de probetas de AmpliPROBE igual al de las protJetas de

AmpIlMIX. centrifugar las probetas duranle 5 segundos para obtener en el fondo el contenido y
manteneMas en h",lo;
_ extraer un número de probetas de AmpliMASTER igual al de las protJetas de AmplíMIX. Escribir
con tinta indeleble "CHLA. pn: y ta fecha en ta etiqueta de tas probetas, cenl!1fugar las protJetas
durante 5 segundos para obtener en el fondo el contenido y mantenerlas en hielo;
_ extraer y descongelar la probeta de Posltlve Control. centrifugar la probeta durante 5 segundos
para obtener en el fondo el contenido y manteneMa en hielo;
_ si fuera necesaMo. cortar la Mlcroplaca de amplificación para separar la parte que será utilizada
en la scsión. prestando atención de manejaMa con guantes sin paNo y de no da~ar los pocillos.

1. TransfeMr 100 "L de AmpllMIX en la probeta de AmpliMASTER. Mezclar b",n pipeteando tres veces el
volumen de 100 ~L en la mi><.

2. Transferir 100 "L de AmpliPROBE en la probeta de AmpIlMA$TER. Mezclar bien pipeteando tres
veces el volumen de 100 "L en la mix.

3. Mezclardurante 5 segundos con el vorrex a baja velocidad, evitando producir espuma,
4. centrifugar las probetas durante 5 segundos para obtener en el fOfldo el contenido.
5. Transferir, depositándolos cuidadosamente en el fondo, 20 "L de la mezcla de reacción asl obtenida en

kls pocillos de la Microplaca de amplificación como fue establecido previamente en el Plan de
trabajo.

Nota: Si no se ut"za toda la mezcla de reacción, conservar el volumen restante en lugar oscuro a _ZOC"por
un máximo de un mes en la probeta "CHl.A pn: Congelar y descongelar la mezcla de reacción S6LO
UNA VEZ,
6. Transferir, depositindolos cuidadosamente en la mezcla de reaOOón, 5 "L de ADN exlraldo de la

primera muestra en el correspondiente pocillo de la Mlcroplaca de amplificación como fue
establecido previamente en el Plan de trabajo, proceder de igual manera con los demás ADN
extra Idos.

7. Transferir, depositándolos cuidadosamente en la mezcla de reacción, 5 "L de Agua bldestUada estéril
(no provista en el producto) en el pocillo de la Microplaca de ampllficaclón de control negativo de
amplificación COmOfue establecido previamente en el Plan de trabajo,

8. Transferir, deposITándolos cuidadosamente en ta mezcia de reacción. 5 "L de Positlve Control en el
pocillo correspond",nte de la Mlcroplaca de amplificación como foo establecido previamente en el
Plan de trabajo.

9. Sellar cuidadosamente la Microplaca de amplificación con la Lámina adl>esiva de amplificación.
10. Transferir ta Microplaca de amplificación en el Ihermal cycler para real lime ubICado en el área de

amplificación I detaCClÓnde los productos de amplificación e Iniciar el ciclo térm;co de amplif'cación.
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Ciclo umbral de la muestra Idoneidad de la Resultado de la ADN de
C. eumoniae FAM beta lobIna "e muestra prueba C. pneumoniae

Ct:> 35 o no Idóneo no válido
No determinado -

No determinado

CtS35 idóneo válido, negativo NO
DETECTADO

Ct:>350 Idóneo' v;ilido, positivo PRESENTE
No determinado

Determinado

CtS 35 Idóneo válido. posltlvo PRESENTE

IREFI RTS097-M
CHLAMYDOPHILA pn. Q • PCR Arert AmpliMIX
bús ueda del AON de Chlam do hila neumoniae

LImite de detección (gEq I extracción) =

Ee es la eficiencia de la extracción, por ejemplo con el producto «EXTRAcell. el parámetro lOees
igual a 1,0 (eficiencia equivalentes a aproximadamente 100%).

Ve es el volumen total del producto de extracción, por ejemplo con el produclo "EX1RAc ••II. el
parámetro Ve es jgual a 100 ~L.

Va es el volumen del producto de extracción usado en ja reaceión de amplificación' con esle
producto el parámetro Va es igual a 5 pL

Cuando se utilizan los kits de e""ace",,, de ELlTechGroup S.pA el limite es:

VaxEe

El limite de delección, cuando se utiliza un mélodo particular de e""acción y re(endo a una unidad
de medida especifica. puede calcularse a partir del limite de detección del producto según esta fórmula:

Vexl0gEq

CálculO de los limites de detección

~K""¡d"""'¡""';';'¡;O¡'"4============j,jó;,¡m¡"i".j."'m;¡¡"",,;.,.;d".============~
«EXTRAcell. LImite de detección = 200 gEq I extracción

IREFI RTS097-MCHLAMYDOPHILA po. Q. PCR Alert AmpllMIX
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cOm -ti]- ~.
~~

~

-<7 <: •
ll\ .•••-i los valores de nuorescene", emitidos por las sondas en las macelOneS da ampl'ficaClon de cada¡;;::; m ~ muestra y el valor Umbral de nuorescene,a se utihzan para delectar la presenc,a de ADN blanco y para

~ ("l);> r-convahdar la ampllficac"," y la detección a !raves de la determ,nación del Ciclo umbral (et, el Ciclo en el
~---z Z ~I se alcanzó el valor Umbral de fluorescencia).

:> (} ~ Este producto tiene capacidad para delectar ti"" cantidad m,nima de aproximadamente 10 coplas
l> ): de ADN de C. pnaumoniae por reacción de emplfficaclón, correspondientes a aproximadamente 10

genomas Equivalentes por reacción (limite de detección elel producto, ver apartado sobre las Caracteristicas
de las prestaciooos en la página 12).

Cuando este producto se utiliza pe'" la identilicaci6rl de C. pneumoniae, los resultados
correspondientes a cada una de las muestras se utilizan como se describe en la siguiente tabla,

Si el resultado de la reacción de amplificación de Una muestra es No delerminado para el ADN de
C. pneumoniae y et:> 35 o No determinado para el ADN del gen humano de la beta globlna. no ha sido
poSible deleclar de manera efiClenle el ADN del gen humano de la beta globina, En este caso. Se han
verificado problemas durante la fase de amplificación (amplificación no eficiente o nula) O duranle la fase de
e><tracc,;n (pérdida de ADN. presencia de inhibido", •• ADN de la muestra degradada o muestra de partida
con un númerO de células insuficiente) que pueden provocar resultados incorrectos y falsos negativos. La
muestra no es apta. la prueba no es válida y debe ,epetirse a partir de la e><tracciónde una nueva mueslra.

SI ei resultado de la reaCCión de amplifICación de una muestra es No determInado para el ADN de
C. pneumoniae y et ~ 35 para el ADN del ge" humano de la beta glob;na, el ADN de C. pn&Umoníae no ha
sido detectado en el ADN e><!raidode la muestra, pero no se puede excluir que esté presente con un titulo
infenor "Ilim~e de detección del producto (ver apartado sobre las CaracleristK:as de las prestaciones en la
página 12). En este caso el resultado seria un falso negalivo.

Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser inlerpretados considerando todos los dalas
clinicos y otros e><ámenesde laboratorio correspondientes al pacienle.

'Nota: Cuando en la reacción de amplificación correspondienle a una muestra ha sido detectada la
presencia de ADN de C. pneumoniae, la amplificación del gen humano de la beta globina puede dar como
resullado un Ct:> 35 o No determinado. En efecto. la reacción de amplificación de baja eficiencia del gen
humano de la beta globll"la puede ser anulada por competición de la reacción de amplificaCión de alta
eficiencia de C. pneumoniae. En este caso, la muestra es idónea y el resultado pos~ivo de la prueba es
válido.

Q.a
o

'fE'
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CARACTERISTlCAS DE LAS PRESTACIONES

CHLAMYOOPH1LA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX
bús ueda del AON de Chlam do hila neumoniae

Sensibilidad analitica: limite de detección

La sensibilidad analí~ca de esta p<ueba permite identificar la presencia de aproximadamente 10
moléculas de ADN blanco en las 5 ~L de ADN e><traido agregadas a la reacción de amplificación.

La sensibilidad analitica de la prueba, como limite de detección, ha sido testada utilizando un ADN
plasmidico que contiene el producto de amplificación cuya concentración inicial ha sido medida
especlrofotometricamenle. El ADN plasmidico ha sido diluido con un litulo de 10 copias I 5 ~L en ADN
gen6mlco humano COn Un titulo de 500 ng I 5 ~L. Dicha muestra fue utilizada en 50 repeticiones para
realizar la amplificación con los productos ELlTechGroup S.p,A. (ver apartado sob,e los productos
accesorios).

Los resultados finales Se reSumen en la siguiente tabla.

IREFj RTSD97.MCHLAMYOOPHILA pn. Q • PCR A1ert AmpllMIX
bus ueda del AON de Chlam do hila ooumoniae

cO-~ro ~~
o m(J)
~..gi.~ I LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTOm.
~'\t,> _' -, UtIlizar con este produclo sólo el ADN extra ido de las siguientes mueslras humanas: esputo,

...• O lavados brOllcoalveo~res (BAL) aspirados lraqueObrtHlquiales (BAj.

O' Z ~-_ m No utilIzar con esta producto ADN extraído contaminado con mucoproteinas y henmglobina:
?"--0-r-=muooproleínas y hemoglobina inhiben la reacción de amplificación de los /Icidos nudeicos y pueden cauSar»» resultados no válidos.

No son disponibles datos referidos a eventuales fenómenos de inhibición por parte de fármacos
antibióUcos, antivirales, químíolerápicos o Inmunosupresores,

los resultados obtenidos con este prodllClo dependen de la correcta recolección, transporte,
conservación y preparación de las mueslras: para evitar resultados erróneos eS necesario tener una
particular atención a estas fases y seguir atentamente las instrucciones proVistas con los productos para la
e;<\facción de los ácidos nuclelcos.

La metodologia de amplificaciÓf1 real time de los ácidos nucleicos utilizada en esle producto, debido
a su alta sensibilidad analítica, es~ suieta a contaminación por parte de muestras clinlCas positivas para
C. pneumoniae, de los controles positivos y de los mismos productos de la reacci6n de amplificación. Las
contaminaciones llevan a resultados falsos positivos. Las modalidades de realización del producto son
capaces de reducir las contaminaciones; sin embargo, estos fenómenos pueden evitarse s610 con una
buena práctica de las técnicas de labora/orio y siguiendo atentamente las instrucciones provistas en esle
manual
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negativas

O

O

positivas,,
,,,

28105113sCK,rónS097M_os

Especificidad diagnóstlca: mUlOStras negativas

La especificidad diagnóstica de la prueba, como confirmación de muestras clinicas negativas, ha
sido verifICada efectuando el análisis de algunas muestras celulares negativas para el ADN de C.
pneumomae, resultando equivalente al 94,7%.

La especifiCidad diagn6s!ica ha sido evaluada utilizando como material de referencla muestras
cllnicas de BAL y BA negattvas para el ADN de C. pneumoniee (!estadas con un método de amplificación
""sted). Cada muestra fue uUlizada para realizar todo el procedimiento de análisis, extracción y
ampliflCaCi6n, con los productos ELlTechGroup S.p.A. Los resultados se presenlan en ia siguiente tabla.

[M~"~'~'1."~'~'~~~~~~~~~~i~~~~~j==~NE=1=~"'~'J;'¡;'~'~'~=E~"~'~9j'!';';'~':JLMuestras negafivas para el AON de C. pneumoniae 61 3 54

Tres muestras dieron un resultado POSitiVOdiscordante con los productos ELlTechGió&;S.P.~-" ~~
Estas muestras se voivieron a testa, y dieron todas un resultado negativo. Las muestras ~_ ron .1(
nivet cuantitativo y demostraron un títuto inferior a 10 gEq I reacción, que está por deb leJl limite d~ ::;.
detecci6n del producto y del sislema de amplif,caclón nested utilizado para testar las mu ras C.on tltu s~ .}>
bajos las mues!ras pueden producir resultados positivos en forma casual. In... O ~

Cuatro muestras dieron un resultado no válido, ~ \ '
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Esta producto requiere personal instruido para la manipulación de muestras biológicas capaces de
transmitir infecciones y de preparados qulmlCOs clasificados como peligrosos. para evitar accidentes con
consecuencias potenC"llmente graves para el usuario u otras personas.

Este producto requiere indumentaria y áreas de trabajo adecuadas para la manipulación de
muestras biológicas capaces de transmitir infecciones y de preparados químiCOS clasif'cados como
petígrosos, pa,a eVitar acclde~tes con consecuencias potencialmente graves para el usuario U otras
personas.

Este producto requ",re personal instruido para los procedimientos de biologia molecular, como la
extracción, la amplificación y la detección de ác¡,jos nucleicos para evila, resultados incorreclos

Este producto requiere áreas separadas para la extracción I preparación de las reacciOlles de
amplificación y para la amplifICación I detección de los productos de amplificación para evitar resuilados
falsos posiUvos.

Este producto requiere el usa de indumentaria de trabajo e instrumentos desttnados a la e;<\facción I
preparación de las reacCiones de amptifx:ación y para la amplificación I revelación de los productos de
amplificación para evitar resuitados faisos posittvos.

Un resultado negativo obtenido con este producto Indica que el ADN de C. pneumoniae no ha sido
detectado e" el AON elflraido de la muestra, pero no se puede exclUir que el ADN de C. pneumoniae esté
presente con un titulo inferior al limite de detección del producto (ve' apartado sobre las Caracleñsticas de
las prestaciones en la págOna 12); en este caso el 'esuttado seria un falso negativo,

Como para cualqUier otro disposnivo de diagnóstico, los resultldos obtenidos con este producto
deben ser interpretados considerando todos los datos clínicos y otros exámenes de laboratorio
correspondientes al paciente.

Como para cualquier otro dispositivo de diagnóstico, existe un nesgo latente ele obtener resultadas
no válidos. falsos positivos y falsos negativos con este producto. Dicho riesgo latente no puede ser
eliminado ni reducido totalmente. Este riesgo latente en situaciones particulares, como los diagnósficos de
urgencia. puede contribuir a deciSIOnes inoorreclas con consecuencias polencialmente graves para el
paciente.



~SpQ<:lflcidad analítica: marcadores potencialmente interferentes

La especrficidad analitica de la prueba, COrr<lausencia de reacti\lidad cruzada oon olros marcadores
ohoncialmente interferentes, ha sfdo evaluada confrontando las secuencias con bases de dalos
c1eotidicas.

El análisis de alineamiento de las regiones elegidas para la hibridación de los oligonucleólidos
primero del AmpllMIX y de las sondas fluorescentes AmpllPROBE con las secuencias disponibles en la
base de datos de organismos disllnlos de C. pneumoniae. entre los cuales se encuentran las de Chlamydla
lracnomails, ha demostrado su especificidad y la ausencia de homologlas Significativas.

La especifICidad analítica de la prueba, oomo ausencia de reaclividad cruzada con otros marcadores
polenoalmenle interferenles, ha sido verificada realizando el análisis de mueslms certificadas positivas para
Legionella pneurnophiJa y Mycopfasma pneumonJae.

La especificidad analilica de la prueba fue evaluada ulilizando como material de referencia muestras
certificadas positivas de alto título para el ADN de Myooplasma pneurnonJae, cepa FH, ATCC 15531 (Vircell
SL. Espa~a) y para el ADN de Legíonella pneumophJla, serogrupo 1. ATCC 33152 (Minerva Biolabs GmbH.
A1eman;a). Estos microorganismos provocan infecciones respiratorias y se encuentran con frecuencia en las
mismas muestras clinicas. Cada muestra fue utilizada para realizar todo el procedimiento de análisis,
e><tracción y amplificación, con los productos ELITechGroup S.pA Los resultados se presentan en la
siguiente tabla.

Causas oslbles Soluciones
Cm, '" " preparación ,. ,. mezcla o. ~o~,~~,r los volumenes de reactivos dispensados durante
reacción. la re ración de la mezda de reacción.

Dispensar cuidadosamenle las reacciones ." "microplaca siguiendo el plan de trabajo,
Error en la dispensación de la microplaca. Controlar ,,, volúmenes •• mezcla ,. reacción

dispensados.
Controlarel volumen de control ositivo dis nsado,

Degradación de la sonda. Utilizar una nueva a¡¡""ola de sonda.

Degradación del control positivo Utilizar una nueva alfcoola de control positivo.

Controlar la poSición de las reaCCioneSdel oonlrol positivo
Error en la programación del equipo. programada en el equipo,

Controlar el ciclo térmico ramado en el e "'
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CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR A1ert AmpliMIX
bús ueda del ADN de Ch/am do hila neumoniae

ADN blanco no detectado en la reacción de Positive Control

IREFI RTS097.MCHLAMYDOPH1LA pn. Q. PCR A1ert AmpliMIX
bús ueda del AON de Ch/am do hila neumoniae

ADN blanco detectado en la reacción de Control negativo

BIBLIOGRAFíA

Gerraroon cuidado la mlcroplaca.

Soluciones
Evitar esparcir el contenido de las probetas de las
muestras,
Cambiar siempre el lip entre una muestra y la olra.
Dispensar coidadosamente muestras, control negativo y
control positivo en la microplaca siguiendo el plan de
traba'o.
Controlar la posición de mueslras, control negativo y
control sitivo ro ramada en et ui o.

Utilizar una nueva a¡¡cuola del mix de amplificación.

Limpiar superficies y instrumentos con detw..ls
acuosos, lavar batas. suslituir probetas y llps en uso,

Utilizar una nueva alícoota de agua estéril.

Soluciones
Programar el intervalo de cálculo de "basetin " a
zona de ciclos en la cual la fiuorescenc~do ya s
encuentre estabilizada (controlar' . S
"componen!") y que la fiuor."scencia.d~, ;¡.s !,I no hay 1"
comenzado a crecer lodavla. por e,erl1PW el¡Clclo 9 a.¡ -z-. \
ciClO15, Ii ~: .s:

\\:' \ 6 .:.,~~"
281OQ/'3 _"'ón 03 Pa 5

de extracción /
",aCCIOnes de

•••,,,

Causu osibles

SCH mRTS097M os

Error en la programación de la "baseiíne".

Presencia de fluorescencia de fondo elevada en las reacciones

Contaminación del
preparación de
am IilicaClón.

Contaminación del mi><de amplificación.

Contaminación del agua bidestilada estéril.

Causas osibles

Microplaca mal cerrada.

Error en la dispensación de la micropfaca.

Error durante la programación del equipo.

n"galiva"
O"'"
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Muestrlls
Extracciones posil"'as para el ADN de C. pneumonfae

Robustez: .tecto de la matriz

La robustez de la prueba, como efecla de la matriz que conduce a resultados negativos falsos, fue
verificada realizando el análisis de un panel ADN de extracciones de muestras poslti\fizadas para el ADN de
C, pneumonJae de titulo cercano al limite de delección.

Ei electo de la matriz fue evaluado utilizando como malerial de referencia a mueslms de ADN
extra ido de BAL y BA negativos para el ADN de M. pneumoniae, testados con un método de amplificación
nested y posili\llzados con el ADN plasmidico diluido oon un titulo de 30 copias / 5 ~L (3 veces el limite de
delección). Estas muestras fueron utilizadas para realizar la amplificación con los productos ELITechGroup
S.p,A. Los resultados se presentan en la siguiente tabla,

Nota: Los dalas y los resultados completos de las pruebas realizadas para evaluar las caracterlsticas de las
preSlaclOneS del producto están señaladas en ta Sección 7 del Fasclculo Técnico del Producto
•CHLAMYDOPHILA pn. Q _ PCR Alert AmplIMIX" y "CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliPROBE",
FTPRTS097.

c. Y. W. Tong et al. (1993) Crin InrPatnol~' 313 - 317
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IREFI RTSD97-P
CHLAMYDOPHlLA pn. Q • PCR Alert AmpliPROBE

bús ueda del AON de Chlam do hila neumoniae

'.m onente Deser! ", Cantidad '.m ¡ción " uetado
mezcla ~e ,ondas IkJ()reocen",. OJgl>nuole6'ldo. fluocéG"''''''''.

CHLA pI'\. A"'pIlPROBE "",,,;.d •• ooo FAMIMGIJ.-NFO .x11D~l TRIS base, TRIS clorludrolo.
y con VIC I MGB-NFQ. Glicerol. T"IOfIX.100

MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO

I MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO I

La estandarización del sistema ha sOlo realizada en equOposA¡lpljed Biosystems ASI PRISM de la
se,l •• 70DO.

El producto permile efectuar 96 determinaciones, estándar y controles incluidos,

- Campana de flujo laminar .
• Guantes sin pOlvo descartables de látex o similares.
- Mezclador vortex.
- MicrocentrWuga de mesa (12.000 - 14,000 RPM).
- Micropipetas y lip. estériles con filtro para aerosol O de dóspensación positiva (0,5-10 ~L, 2-20 ~L. 5.50 ~L.
5Q.200 jJL, 20Q.l000 jJL).

- Agua bideslilada estéril.
- Termostato programable con sistema óptico de detección de la fioofescencia.

,

ELlTechGroup

ELITechGroup S.p.A.
C.so Svizzara, 185

10149 Torino ITALY
OficlfUls: T.I. +J9-ll11 976 191 Fox +39-(111 936 7611

E. mall: em<!.support@elilechgroup.ccm
01110WEB: www.elltllChgroup.com
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OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS

Los reactNos para la extracci6n del AON de las muestras a analizar. el control positwo de
extracción. los ,eactivos oplimizados para la amplifICación. los reactivos primefS (oligonucle6tidos) y el
control positivo de amplificación no están incluidos en este producto. Para realizar estas lases analitlcas se
aconseja la utilización de los siguientes productos accesorios producidos por ELfTechGroup S,pA:

••EXTRAcell~ (código EXTD02). kit de extracción del ADN de mueslras celulares; el kit permite
efectuar 50 extraCCIones.

••CPE_DNA. Inlemal Control~ (código CTREXTG) o .CPE - lnternal Control~ (código CTRCPE),
control positivo de extracción de ADN plasmidico para extracc,ones del ADN de muestras no
celulares.

Este producto es p<lra uso ""elusivo in vitro.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

cCHLAMYDOPHlLA pn. Q _ PCR A1ert AmpllMlX~ (código RTS097_M). oligonucle6tidos primees
para la amplificación real lime; el producto permite efectuar 96 reacciones.

cCHLAMYDOPHlLA pn __ Positiva Control~ (código STD097C). control POSitiVO de
plasmldlco; el producto permite efectuar para 25 sesiones.

.Q _PCR Alert AmpllMASTER~ (código RTSOOO).mezcla de reactivos opllmlzados, microplacas y
láminas adhesivas para la amplificación real lime: el producto permite efectuar 96 reacciones.

Advertencias y precauciones g.merales

Manipular y eliminar todas las muestras biológicas como si pudiesen transmitir agentes infecc10JP~ •
Evitar el contacto directo con las muestras biológicas. No producir salpicaduras ni aerosol. El materia"Mll'\l
€1st;!;en contacto COnlas muestras biológicas debe ser tratado oon hipoclorito de sodiO al 3% por al menos
JO minutos o bien tratado en autoclave a 121'C dura nte una hora antes de ser eliminado.

Manipular y eliminar todos los reacbvos y todos ,,"s malerlales ut,llzados para realizar la prueba
como si fuesen polencialmente infecciosos. Ev;jar el contacto directo con los reactivos. No,.J! UCtr
saipicaduras ni aerosol. Los residuos deben ser tratados y eliminados segun no,mas 9$' egun ~
adecuadas. El materlal combust,ible monouso debe, se, in~inerado. Los residuos I1quid",{\¡~ . nen ~
ácidos o bases deben ser neutralizados antes de la el,mtnac,on. Ij'i; '1 e

~

..r~l! -" --z-t
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El producto provee la mezcla de sondas fluorescentes AmpliPROBE para la amplificación real bme
en una solución de estabilizadora. previamente dosificada en cuatro probetas desechables, Cada
probeta contiene 110 ~L de solución. sllfocientes para 24 reacciones.

La sonda marcada con el ~uoróforo FAM y bloqueada por el grupo MGB-NFQ es espedlica para
una región del gen ompA da C. pneumoníae.

La sonda para el control Intemo de idoneidad de la muestra. marcada con el ftuorófofO VIC y
bloqueada por el grupo MGB-NFO, es espedHca para la región promotora 'f 5' UTR del gen humano de la
bela globina,

El procedimiento prevé la realizaCIÓnde una reacción de amplificación real time en microplaca oon
un termostato programable con sistema óptioo de detección de la Huorescencia (thermal cycler pa'a real
time).

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO

El producto .CHLAMYDOPHILA pn. a _ PCR Alert AmpliPROBE. forma parte de una prueba
cualilatwa de amplificación de los ácidos nucie;oos para la búsqueda del ADN de Chló>myrlophila
Pll6umOlllae (e. pneumoniae¡ en muestras de AON extraide de esputo. lavados broncoafveolares (BAL).
aspirados traqueobronquiales (BA).

El producto se utiliza. junto con datos clinicos y otros exámenes de laboratorio. para el diagnóstico y
monitoreo de la Infección por C. pneumoniae.

http://www.elltllChgroup.com
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PROCEDIMIENTO

CHL.AMYDOPHIL.A pn. Q. PCR Alert AmpliPROBE
bús veda del ADN de Chlam do hila neumoniae

IL.OTI Código de lote.

IREFI Número de catálogo.

SIGNIFICADO DE L.OS SIMBOL.OS

C. Y. W. Tong et al. (1993) Clinlnf PathoJ1Il: 313.317

BIBUOGRAFIA

t Limite supenor de temperatura.

El producto .CHLAMYDOPHILA pn. Q • PCR Alart AmpliPROaE. debe utlll13rse con los
productos .a • PCR Alert AmpliMASTEIO y .CHLAMYDOPHILA pn. a - PCR Alert AmpliMIX. para
obtener la mezcla de reacción.

El AmpllPROBE está lisio para su uso, por lo tanto debe utilizarse agregándolo directamente a la
mezcla de reacción.

El procedimiento completo. que prevé la preparación y la realización de una reacción de
amplificación real time en m;croplaca cOn Un termoslalo programab~ con sistema óptiCOde deteCCión de la
fluorescencia (thermal cyder para real time), se describe de manera detallada en el manual de Instrucciones
para el uso que se adjunta al producto .CHLAMYDOPHILA pn. a. PCR Alert AmpliMIX •.

Las caraclerlsticas de les prestaCiones y los Iim~es del procedimiento de la pllleba completa de
búsqueda y dosaje del ADN de e, pneumoniae se describen de manera detallada en el manual de
Instrucciones para el uso que se adjunta al produclO .CHLAMYDOPHILA pn. a. PCR AJort AmpliMIX •.

IREFI RTS097.P

Advertencias y precauciones especlflcas para los reactivos

Les pmbetas que contienen el AmpliPROBE son desechables y por lo tanto deben utilizarse s610
una vez en la prepa",ci6n de la mezcla de reacción.

Para AmplíPROBE se debe tener en cuenta los siguientes consejos de prudencia (5):

S 23-25. No respirar los gaseslhumoslvaporeslaerosoles. Evitar el contacto con los ojos.

o o CHL.AMYDOPHILA pn. Q. PCR Alert AmpliPROBE
tn :ti ~ bús veda del ADN de Chlam do hila neumonjae

~~ª~ U~,'"',,'"oo,,. ,m'~,.","'""' ,'~,"'o'.,mill,••• ,~'.,'''~"
-l _ ;JJ No pipetear con la boca ninguna solución.

m ~ » ". No comer, l)eoor, fumaro aplicarse cosméticos en el área de trabajo,1:....... , ... >
Ul ~ ~ ~: -Lavarse bien las ~anos después del ma~ejo de m~estras y reac~vos.
Ul z Z El!ñlinar los reactIVOssobrantes y los resIduos segun las nonnaS v'gentes.>- Om- Leer todas las instruoool"leS provLSlaSen el kit antes de realizar la prueba.
. »~ Respetar las ins\r1Jooones provistas en el producto durante la ejecución de la prueba,

Respetar la fecha de caducidad del produclo.

Utili""r sólo los reactivos presentes en el producto y los aconsejados porel fabricante.
No intercambiar reaclivos que pmvellgan de lotes diferentes,

No LJlllizarreactivos que pmvengan de productos de otros fabricanles,

Advertencias y precauciones en los procedimientos de biología molecular

Los procedimientos de biologla molecular, como la e)(\faCclÓn. la transcripción inverna, la
amplifIcación y la detección de acldos nucieicos, requieren personal instruk10 pa", ev~ar el riesgo de
resultados "'correctos. en particular a causa de la degradación de los ácidos nucleicos de las muestras ° de
la contaminación de las mismas por parte de productos de amplnicación.

Es necesario disponer de áreas separadas para la exlraooón , preparación de las reacciones de
amplificación o pa", la amplificación' detección de los productos de amplificación, Nunca introducir un
producto de amplificación en el área da e)(\facción' preparación de las reaCCionesde amplifIcación.

Es necesario disponer de balas. guantes e instrumentos destinados para la extracelón' preparación
de las reacelor>es de amplifICaCión y pa", la amplificación' detección de productos de amplificación. Num:a
transferir batas, guantes e Instrumentos del área 00 ampliflcaclón' detección de productos de amplificación
al área de extracción' preparación de las reacoiones de amplificación.

Las muestras deoon Ser destinadas exclusivamente a este tipo de análisis, Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las pmbetas que conlengan muestras diferentes nunca
deoon ser abiertas al mismo tiempo. Las pipetas utilizadas para manipular las muestras del>en ser
destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensación posllt\la o usar tips con filtm para
aemsoL Los tips utili13dos deben ser eslériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa. sin la presencia de
ADNyARN.

Los reactt\los deben ser manipulados bajo campana de flujo laminar. Los reactivos necesarios para
la amplificación deben ser preparados de manera tal que sean utilizados en Una sola sesión. Las pipetas
utilizadas para manipular los reactivos deben ser deslinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensación posiliva O us-ar tips con filtro para aerosoles Los tips utilizados deben ser estériles. sin la
presen<:ia de ADNas-a y ARNasa, sin la presencia de ADN y ARN.

Los productos de amplificación deben ser manipulados en modo de limitar al máximo su dispersión
en el ambiente para evitar contaminaciones. Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificaCIÓndeoon ser deslinadas sólo a este uso.

SCK ",RT$OIl7P _es 28i0SJ13 SCH rnRTS097P_es 28106113 Pag .••• 4



Q - PCR Alert AmpliMASTER
reactivos optimizados para la amplificación real time

~RTSOOO
~RTSOOO/2

MATERIAL PROVISTO EN EL KIT

Q - PCR Alert AmpliMASTER
reactivos o timizados ara la am lificaci6n real time

El producto en el formato completo (código RTSOOO) permite efectuar 96 determinaciones,
estándar y controles incluidos,

El producto en el formato reducido (e<ídigo RTSOOO/2) permite efectuar 48 determinaciones,
estándar y controles ,nclUldos,

Producto formato com letocódi o RTSOOO
Oom onente Descri ión Cantidad Oom <nlcl6n " uetado

TRISb.se, mis "_"'rato,
m""'rnl, el""m, do mag••••",

Amp~MA$TE'l me«'" <le",.otiYosoptlml_ .x"O~L D.,oXl<ribon""teCtt<lo,
ltifoslat"".ROX,UraciHI.

gllcosllas., T.qADN
poI"""r•••

,",'e'opl••• poro mlcrcplacode ,
omplllleoeión 96~IO$""O,2mL

Uiminoodilo,l •• IlImI"".dh •• "" •• II.d.". ,
pa•.•omp~fieoeló.

ELlTechGroup.'"•
ELlTechGroup S,p,A.

C.so Svizzera, 1115
10149 Torlno ITALY

Oliol""s: T.I. +39.•••11 97ij 191 Fu +39-011 936 76 11
E. rnlIil; emd.support@ellleohgroup.oom

sitio WEB: www.ellteohgroup,oom
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto.O _ PCR Aler! AmpliMASTER_ forma parte de pruebas cuanlitativas de amplif<cad6n
de los ácidos nucleicos para la biJsqueda y el dosaje de un ADN blanco con el método de ampllflcacl6n
r(tal time en muestras de ADN extraído o de ADNc obtenido de ARN extraído. El producto. (ts un accesorio
de los productos de la serie .0 • PCR Aler! AmpliMIX>, .0 . PCR Alert AmpIiPROBE_, .0 - PCR
Standard_ y .Posltive Control_, de ELlTechGroup S.p.A.

El producto se usa en la preparación de pruebas diagnósticas basadas en el método de
amplificación real time.

El producto en el fonnato completo (c6<ligo RTSooO) provee la mezcla de reactivos opbmizados
para la amplificación real time AmpliMASTER, en una solución estabilizadora dosificada en cuatro
probetas y lista par;¡ su uso, tr(ts Mkroplacas para ampliflcadón de 96 pocillos y tres Láminas
adhesivas para ampllflc~clón.

El producto en el formato reducido (código RTSOOOI2) provee la mezcla de reactivos optimizados
para la amplificación real t;me AmpliMASTER. en una solución estabilizadora dosificada en dos probetas y
lista para su uso, dos Microplacas para amplificación de 96 pocillos y dos Láminas adhesivas para
amplificación.

La mezcla de reactivos provee: el sistema tamp6n, el cloruro de magnesio y los nucle6tidos
trifosfatos, el fluoróforo de referencia pasivo ROX para la normalizaci6n de la fluorescencia, la enzima
Uracil-N-glucosidasa (UNG) para la inactivación de las contaminacio""s po, produclos de amplificación y la
enzima Taq ADN pol;merasa de activación térmica (hot Slart).
Nota: las Microplacas para amplificación no deben ser utilizadas con los equipos Applied Biosystems de
la serie 7000, que tienen montado el bloque térmico "FAST',

I OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS I C.I'I
Los reactivos primers (oíigonucle6tidos), los r<lactivos de detección (sondas fluorescente~~~~

estándar de cantklad conocida y los controles heterocigolas de ADN plasmld>eo no están inel este '1.
kit. Para realizar estas fases analíticas se aconseja la utilización de los siguientes kits ~ orios "'l-~\"'. .. \prodUCidOS por EUTechGroup S.pA: 1m \ 'i2 ~ 1

serie.O. PCIl: Aler! AmpliMIX_, oligonucle6tidos primers para la amplincación real tl'J1~ ~\L\ 5 }.j'"Il:>! _ .,
serie.Q _PCR Alert AmpliPROBE_, sondas fluorescentes para la amplificación ,eal r~ 1 .""'1 fl

serie.Q. PCR Standard_, ADN plasmidico de can~dad conocida para obtener la curv~'~~:f'~
serie .Positive Conlrol_, control heterocigola de ADN plasmídico. ~

MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL KIT

• campane de flujo laminar.
- Guantes descarta bies de látex O similares. <D
• Mezclador vortex.
- Microcemrifuga de mesa (12.000 - 14.000 RPM).
_ Micropipetas y tlPS estériles con Mro para aerosol o de desplazam;"nto positivo (0,5-10 ~L, 2-20 ~L,'¡:-'

5-50 ~L, 50-200 ~L, 200.1000 ~L).
- Agua bid estilada estéril.
_ Termostato programabíe con sistema 6ptico de detección de la fluorescencJa (thermal cycler para realCJ'!l

time),

Producto formato r<ldUCldo códl<lo RTSOOOI2

'om onente Descr! "" Cantidad 'om iclón " uetado
TllISbo•.••.llllS cklrltldr_.
"'",""""C""""d.""'IJ""'Io,

Ampl1MASTER mezo", d. ,eacti<o. "I'limiz<rd"" 2 x:lolOid- O"""""ibonucJ.óM".
_ro,o", ROX,U•.•eU_N-

!/ÓCO,il.""T.q ADN
polrne,.,.

M,ernploeo~'" m"""plaea de ,omplifieo<:ión 96 poc,"o, de 0.2 mL

Uimi•• >dlle.l •• I1lmi""adl>osivaselladora ,
pa•.•ompilrloaclón
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: --- I ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

~ - Este kit es para uso exclusIvo In vI/ro.

AdYl!J'iQnclas y precaucionos generales
Manipular y elimina, todas las muestras biológicas como si pudiesen transmitir agentes infecciosos.

Evitar el contacto directo con las muestras biológicas. No producir salpicaduras ni aerosol. El maleriai que
está en contacto con las muestras biológicas del>e ser tratado con hipoclorilo de sodio ei 3% por al menOS
30 minutos o bien tratado en autociave a 121C" durante una hora antes de ser eliminado.

Mani¡lular y elimina, todos los reactivos y todos los maleriales utilizados para realizar la prueba
corno si fuesen potencialmente infecelosos. EVitar el contacto directo COn los reactivos. No producir
salpicaduras ni aerosol. Los residuos deben ser tratados y eliminados según normas de seguridad
adecuadas. El material de uso único combustible debe ser incinerado. Los residuos IIqUldos que contienen
ácidos Obases deben ser neutralizados antes de la eliminación.

Usar indumentaria de protección yguantes adecuados, protegerse los ojos Ila cara.
No pipetear con ia boca ninguna solución.
No comer, beber, fumar o aplicarse COSmétiCOSen el area de trabajo.
Lavarse bien las manos después del manejO de muestras y reactivos.
Eliminar los reactivos sobrantes y los residuos según las normaS vigentes.
Lee, todas las Instrucciones provistas en el krt antes de realizar la prueba.
Respetar las inslnlcclones provistas en el kit durante la eiecuClón de la prueba.
Respetar la fecha de cadUCidad del kit.
Utilizar sólo los reactivos presentes en el kit y los aconsejados por el fabrocante.
No Intercambiar reactivos que provel'lgan de lotes diferentes.
No utilizar reactivos que provengan de kits de otros fabricantes.

Advertencias y precauciones en los procedimientos de biología molecular
Los procedimientos de biología molecular, corno la extracción, la trascripción inversa, la

amplificación y la revelación de ácidos nucleicos, requieren de pe,sonallnslruido para evitar el riesgo de
resultados incorrectos, en particular a causa de la degradación de los ácidos nuclelcos de las muestras o de
la contaminación de las mismas por parte de productos de ampllficaci6n.

Es necesario disponer de areas separadas pa,a la extracciónl preparadón de las reacciones de
amplificación o para la amplificación I detección de kls productoo de amplificaci6n. Nunca introdudr un
producto de amplificación en el área de extracciónl preparación de las reacciones de ampllfK;Sción.

Es neceSarIO disponer de batas, guantes e instrumentos destinados para la extracción! preparación
de las reacciones de amplificación y para la ampllficaci6n 1 detecci6n de productos de amplificación. Nunca
transferir batas, guantes e instrumentos del area de amplificación I deteccl6n de productos de amplificación
al área de extracciónl preparaci6n de tas reacciones de ampiificación

Las moostras deben ser destinadas exclusivamente a este tipo de análisis. Las muestras deben Ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que conlengan muestras d~erentes nunca
deben ser abiertas al mismo tiempo. Las pipetas utilizadas para manipular las muestras deben ser
destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de desplazamiento posttivo o usar tips con filtro
para aerosol. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la presencia de AONasa y ARNasa, sin la presencia
de ADNyARN.

Los reactivos seben ser manipulados bajo campana de flujo laminar. Los reactivos necesarios para
la ampllf>eaci6n deben ser preparados de manera tal que sean utilizados en una sola sesi6n. Las pipetas
utilizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas s610a este uso. Las pipetas deben Ser dei tipo
de desplazamiento podillo o usar tipa con filtro para.aerosoles. Los tips utilizados deben ser estériles. sin la
presenCia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de ADN y ARN.

Los productos de amplif>eaci6n deben ser manipulados en modo de limitar al máximo su disperSión
en el ambiente para evitar contaminaciones. Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
ampiificación deben ser destinadas sólo a este uso.

Advertencias y precauciones especificas para los componentes,
Con la AmpliMASTER se deben teoor en cuenta las siguientes precauciones (S):

S 23-25. No respirar los gases/humoslvaporesJaerosoles. Evitar el contacto con los ojos.

",

~RTSOOO
~RTSOOOf2

corresponlR aEuropea 98\79\CE

Contenido suficiente para "W test

Conforme a los requis'tos de la Directiva
dispos~ivos médicos diagnósticos in vítre.

Atenci6n, consu~ar las Instrucciones de uso.

Fabricanle.

Límites de temperatura.

Código de lote.

Número de catálogo.

CE
W
Lh• CJooI

fi~~1(;;1iI ,r. "-"\
~ V \ O »'
'(9)~)';J
~

la .dquio".m d •• st. prrooclo __ •• """,,,'''''''' <J1Jlizarlo ~'" la .""Irlicacoln <le .""""""",s d •• ddo>s nocloicos con •
prove<o< OC"""",, <l. <Iiogoo.lioo humano in 000. EsIe """'eh<> ••• """QMo oólD ••• 1producto .um,n ••t",<io s. ul;liza iU"'" • pr<>ductos
con licenc", "Pos~I", Control" 0"0. PCR SlOnd •• d" <le ELlTechG","p S.p.A.
Por medio <le la ",,"ulslr:ó6n no •• otorga mn¡l«n d.",OM 9"noral u otra 1,<:efiC" de l;po dITeron" do .s", .,.,.._ .,,,",,meo <le U"".

PROCEDIMIENTO

Q • PCR Alert AmpliMASTER
reactivos o timizados ara la am Iificación real time

SIGNjFICADO DE LOS SIMBOLOS

El kit cQ _ PCR A1ert AmpIlMASTER. debe utilizarse oon los kits de la serie cQ " PCR Alert
AmpIíMIX. y cQ" PCR Alert AmpIíPROBE. para obtene, la mezcla de reacción.

AmpliMASTER está listo para usar, por lo tanto debe utilizarse directamente en la preparaci6n de la
mezcla de reaccl6n.

El procedimiento completo, que prevé la preparación y ia realizaci6n de una reacci6n de
ampliflcaci6n real lime en microplaca con un termostato programable con sistema 6ptico de detecci6n de la
fluorescencia (thermal cycler para real time). se describe de manera detallada en el manual de instrucciones
para el uso que se adjunta a los klts de la serie cQ _PCR Alert AmpliMIX •.

t.as caracteristicas de las prestaciones y los limites del procedimiento de la prueba completa de
búsqueda y dosaje de ADN blanco se describen de manera detallada en el manual de instrucciones para el
uso adjunto a los krts de la Sene cQ _PCR Alert AmpliMIX».

Dispositivo médico diagnóstico in vitro.

UUlizar antes del úlflmo dla del mas.

~RTSOOO
~RTSOOO/2

Q • PCR Alert AmpliMASTER
activos o timizados ara la am Iificación real time
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C.m nente Deserl ", Cantidad Com osicl6n '" uetado
Plá,mido,TRISbaoa.

CilLA. p"- - Po.l\lva Con,,,,1 soIoci1tndoplásmido 2x6S¡f. TRIS""'''',,'alO, EDTA,
ARNtotaldeIevildu,a

IREFICTR097
CHLAMYDOPH1LA pn •• Posltlve Control

ompA

l. MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO
ELlTectlGroup S.p.A.
C.so Svizzera, 185
10149 Torlno ITALY

OIlclna.: Tel. +39-01197fi191 Fu .39-011 9357511
E.mall: emd.support@elltech!lroup.com

.tllo WE8: \'fWW.elltechgroup.com

IREAL.TIME ,

S:cr~.~ 7em
1MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO I

CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control
ompA

IREFI CTR097 CE

- Campana de flujo laminar.
- Guantes sin polvo descartables de látex o similares.
_Microcentrifuga de mesa (12.000 - 14.000 RPM).
_Micropipetas y tips estériles con fillro para aerosol o de dispensación positiva (0.5-10 ~L, 2-20 IlL, 5-50 ~L,
50-200IlL).

- Agua bidestilada estéril.
_Termostato programable (Ihermal- cycler).

OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS
INDICE

uso PREVISTO
PRESENTACIQN DEL PRODUCTO
MATERIAL PROVISTO EN El PRODUCTO
MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN El PRODUCTO
OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
PROCEDIMIENTO
BIBLIOGRAFíA
SIGNIFICADO DE lOS SíMBOLOS
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pág.2
pág.2
pág. 2
piig.3
ptlll.4
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los reactivos para la ampljfjcación y la detección del ADN amplillcado no están inclu;dos en este
producto. Pa'a realizar estas lases ana\lticas se aconseja la utilización de los siguientes productos
accesorios producidos por ELlTechGroup S.p.A.:

"Q _ PCR AJar! AmpIlMA$TER. (código RTSOOO),mezcla de reactivos optimizados, microplacas y
láminas adhesivas para la amplificación real time; el producto permhe electual 96 reacciones.
.CHlAMYOOPH1LA pn. Q _ PCR Alert AmpliM1X. (código RTS097-M¡, ollgonucleótldos primers
para la ampllficaci6n real time; el produClo perm~e efectuar 96 reacciones.
.CHlAMYDOPHllA pn, Q • PCR Alar! AmpIlPROBE. (código RTS097-P), sondas 11uorescentes
para la amplilicaci6n realUme; el producto permhe efectuar 96 reacciones.

USO PREVISTO
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

PRESENTACiÓN DEL PRODUCTO

Pág. 2/4

Este produclo es p.ra uso exclusivo In vllro.

Advertencias y precauciones generales ~
Manipular y elim;nar todas las muestras blO16gicascomo si pudiesen transmitir agente~ciosos.

EVItar el contacto direc10 con las muestras biológicas. No producir salp<eaduras ni aerosol. Ellilí!!erial que
es1á en contacto COnlas muestras biológicas debe ser tratado con hipoclorito de sodio al 3"fo4il"W1menos
30 minutos o bien tratado en auto~ave a 121C.durante una llora antes de ser eliminado.

Manipular y eliminar todos los reactivos y todos ;os materiales usados para rea;.zar ¥I'I/.e~ como
si fuesen agentes infecciosos. Evitar el contacto directo COn los reaclivos. No producir ~uras ni
aerosol. Los residuos deben ser tratados y eliminados según normaS de seguridad adecuadas. materlal
combustible monOuSOdebe ser incinerado. los residuos IIquidos que contienen ácidos o
neutralizados antes de la eliminación. c.:

"i- "1
>lí' ¡ . ."2-1
i1 ~ª~~~/::j
~ '.==-

Pág. 1/42B105113

El producto provee el Posillve Control, una solución estable de plásmido que conllene la secuencia
de interes, dosificada en dos probetas y listas para su uso. Cada probeta contiene 65 III de soluci6n,
suficien1e para 12 sesiones.

El plásmldo contiene la reglón amplificada del gen ompA de C. pneumoniae_ La detección del ADN
blanco de la reaccl6n de amplificación confirma su capacidad de identilicar la presencia del ADN de
C. pneumoniae.

El produclo permhe e1ectuar 25 reacciones de amplificación utilizando 5 III por reacc':)n.

El producto "CHLAMYDOPHllA pn,' Posltlve Control" se utiliza como control positivo en las
pruebas cualhativas de amplificación de los ácidos nucleicos para la búsqlleda del ADN de
Ch/amydop/llla pneumoniae (C. pneumoniae) con los produclos "Q • PCR Aler! AmpliMASTER",
~CHlAMVOOPH1LA pn, Q _ PCR Aler! AmpIlMIX. y "CHlAMYDOPHllA pn. Q • PCR Aler!
AmpIiPROBE" de EUTechGroup S.p.A.

mailto:emd.support@elltech!lroup.com
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IREFICTR097

Fabricante.

Conforme a los requisitos de la Directiva Europea 98\79ICElIlill!Fspondlente
disposilivos médicos diagn6sticos in vitre. ...--

Atención. consullar las instrucciones de uso.

Contenido suficiente para'W fest.

Dispositivo médico diagnóstico in vilro.

Código de lole.

Límile superior de temperatura.

Utilizar anles del último dla del mes.

Número de catálogo.

CHLAMYDOPHILA pn •• Positive Control
ompA

SIGNIFICADO DE LOS 51MBOLOS

BIBLlOGRAFIA

la adqu",,,,,ón do .'té producto permite !II """""ador ullJlz.arlo para la a",,'<1io_ de ...cueno;"" de ácic\:>$ """Iolce. coo el rOl<le
pro"",,, •• ",<:ios de di.g"Ó'j;co ~man<l in vOro. Este derecl>O OS"""g_ ,610 SI el pr«!uclo ."m",,,,~_ 5e u,liza i"oto ~ prodLJC!o,
con icenci. para la amplrrlea<lÓn y para la detocoió" de EclTochG,oo~ S,p,A.
Por medio de la adqu",;,i60 00 ••• otorga OI~ÚO derecl» go""ral u o~a hcerdo do 111>0di•• ,.rrte de ""le derec!>o .spoc~ICO d. uso.

C. Y. W. Tong et al. (1993) C/inInfPathol~: 313 - 317

El Posltíve Control está listo para su uso, por lo tanfo debe utilizarse agregándole 5 ¡.aL
directamenfe a la mezcla de reacci6n.

El procedimiento completo, que prevé la preparación y la realizaCión de una reacci6n de
amplilicaci6n con un lennoslato programable (thermal - cycler), se describe de manera detallada en el
manual de instrucoiones de uso adjunto al produclO «CHLAMYDOPH'LA pn. O. PCR A1ert AmpIIMIX».

Las características de las prestaciones y los ¡¡miles del procedimienfo de la prueba completa para la
búsqueda del ADN de C. pneumoniae se describen 00 manera detallada en el manual de instrucciones para
el uso que Se adjunta al producto «CHLAMYOOPHILA pn. O. PCR Alert AmpIIMfX».

Nota: El Posltive COll1rol puede ser congelado y descongelado hasta doce veces.

PROCEDIMIENTO

El produclo .CHLAMYDOPHILA pn. - Posltlve Control. debe ser ullhzado con los productos
«O _ PeR AI"rt AmpliMASTER». "CHLAMYDOPHILA pn. Q • PCR All!rt AmpllMIX" y
"CHLAMYOOPHlLA pn. Q - PCR Alert AmpIIPROBE».

DO
1XI ;¡jñl
O men
00 0_

~~~iHLAMYDOPH1L~~" ..P"nI" Co""ol IREFICTR097

en ~ f2\s;! Usar ,ndumentana de protecclon y guantes adecuados, protegerse los OJOS(} la cafa
(JI _O Nop,pelearconla bocaningunasolUClon
). O m No comer, beber, fuma, Oaphcarse cosmatlcos en el área de trabaJo.
• :> ): Lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reactivos.

Elimina, los reacllvos sobrantes y los residuos según las oormas vigentes.
Leer todas las instrucc~nes provistas en el kll anles de realizar la prueba.
Respetar las instrucciones provistas en el producto durante la eJeCUCiónde la prueba.
Respetar la fecha de caducidad del pro<*Jcto.
Utilizar s610los reactivos presentes en el producto y los aconsejados por el fabricante.
No intercambiar reactivos que provel'lQan de 101esdiferentes.
No utilizar reactivos que provengan de prol1Jctos de otros fabricantes.

Ad""rtencias y precauciones en los procedImientos de blologla molecular
Los procedimientos de biología molecular. como la extraCCión. la lranscripclón inversa, la

amplilicac'ón y la detección de ácidos nucieicos, requieren personal instruid;) para evitar el riesgo de
f8sultados incorrectos, en partico.dara causa de la degradación de los ácidos nucleicos de tas muestras o de
la contaminación de las mismas por parte de productos de amplnicación.

Es necesario disponer de áreas separadas para la exlracc'ón I preparación de las reacciones de
amplificación O para la amplilicación I deteCCión de los productos de ampmicación. Nunca introducir un
producto de ampln<cación en el área de e>rtracción I preparación de las reacciones de amplificación.

Es necesario disponer de batas, guantes e instrumentos destinados para la extracción I preparación
de las reaCCiOneSde amplificación y para la ampllllcación I detección de proooctos de amplilicación. Nunca
transfe,;r batas, guantes e instrumentos del área de ampl~jcación I detección de productos de amplificación
al área de e>rtracción I preparación de las reacciones de amplificaciÓn.

Las muestras deben ser destinadas exclusivamente a este tipo de anáiísis. Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de tlujo laminar. Las probetas que contengan muestras dnerentes nunca
deben ser abiertas al mismo tiempo. Las pipetas utlíizadas para manlpuiar las muestras deben ser
destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensación positiva o usar tlps con mtro para
aerosol. Los tips utilizados deben ser estériles. sin la presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de
ADN yARN.

Los reactivos deben ser manipulados bajo campana de flujo laminar. Los reactivos necesarios para
ia amplificación deben ser preparados de manera tal que sean ulillllldos en una sola sesión. Las pipetas
utilizadas para manipuiar los reactivos deben ser destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensación pos~rva o usar tipa con filtro para aerosoles. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la
presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presenCia de ADN y ARN.

Los produclos de amplillcación deben ser manIPulados en modo de limitar al máximo su dispersión
en el ambiente para evitar contaminaciones. Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificación deben ser destinadas s610a este uso.

Advertencias y precauclone$ especificas para los componentes
Las probetas que contienen el Posltive Control deben ser congeladas y descongeladas por un

má><imode doce ""ces. Otros ciclos de oongelación I desoongelación podrlan causar una pérdida de título.

Con el Posltive Control se deben tener en cuenta los siguientes consejos de prudencia (S):

S 23-25. No respirar los gaseslhumoslvaporeslaerosoles. EVitar el contacto con los ojos.
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SERVICIO DE PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO USO IN VITRO

INFORME DE EVALUACIÓN TÉCNICA /

Expediente N° 1-0047-3110-601/15-7

LABORATORIO: Biosystems SA.

ORIGEN DE ELABORACIÓN: Eloocrado DO" EUTechGroup S.pA. Ca-so

SVlzzera 185, Torno 10149 (ITAUA). /

PRODUCTOS Y USO: 1) Chlam')dcph Ila p.n Q-JR Alert Kit I pruEtJa QJaltl<tlva

de anp Iifieaeim de ¡kí:l a; nu ele leos para la bú squ a:l a d el ADN de Ch/am ¡Ccphila /

pneummiae (c. pneumalíae) en muestras de ADN, 2) Chlam~q>hila pJ

Positive C'altroV eClltrol pa;itivo de las pruEtlas QJalitativas de amplifieaeim de

CLASIFICACIÓN: GrupoS.

RÓTULOS Y MANUAL DE INSTRUCCIONES: fjs. 20 a 85 (desglosá'1dooe fjs.

20 a25 y38 a53).

COMPOSICIÓN: fjs. 86.

PERIODO DE VIDA ÚTn: 1) Chlam'¡o{1qJhila pn Q- R:R AI¿IiMIX y

ChlcrnydqJhlla p~. Q- fCR Alert AmPljPROBE~(DIECIOCHO) MESES desdeV,

fecha de eloocracién, cmser-va:lo a -ZOOC; y Q- PCR Alert AmpIiMASTER: 8 I

(DIECIOCHO) MESES desd e la fecha d e elaba-aciál, cooserva:::lo entre 2 y 8 ;

2) 18 (DIECIOCHO) MESES desde la fecha de el<bcracrCn, C'!1.sevoc:c.

INFORME TÉCNICO: APTO.

OBSERVACIONES: Los materiales necesarios y no provistos; EXlRAeell (COD:

EX1D02), Cf£-DNA- Internal CCI1trol (COD: ClREXTG) y CFE- Internal Central

(COD; ClRC f£) se en ru entral re;¡ istra:l a;.

DIRECCIÓN NACIONAL DE PRODUCTOS MÉDICOS

Servicio de Productos para Diagnóstim uso In Vitro.

los ácid a; n u eleicos par a la bú squ ro a d el ADN d e eh am 'fdcph ifa pn eumeniae.

PRESENTACIÓN: Envases cCllteniendo; 1) Chlan~q>hila pn Q- R:R Alert.

AmpliMIX; mezcla de ol~CIlucleétlda; primers (CHLA pn AmpliMIX; 4 x 1101.1). V
Ch lam ~ cph ila p 11. Q- PCR Alert Amp liPROBE; mezcla de sond as ftu ocesemtes

ma-ecd as (CHLA pn AmpliPROBE; 4 x 110~1)~- PCR Alert AmpliMASlER: mezcla I
d e reactivos cptim izad o:; (AmpliMASlER; 4 x 340",1), Miercp laca de amp lificaclÓ"l

(3)Ylarnina a:lhesiva para amplifieaeim (3) , para 96 determinaeienes; y 2)

solu eim eCl1trol (CHLA pn. Positive C entrol; 2 x 65 Id), para 25 determ 111aelCl1es. ,V
Bwq. Cynrh¡a S. Orreq/Jia

Olrecclón N'~lon.1 de Productos Méd«o<
ANMAT

Lic. Adr;,mtJ Sd"'jer
Oireooión N.~lon.1 de Productos Miod,cO'S

ANMAT



"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulacíón

e Institutos
AN,M.AT

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNDEVENTADE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-601/15-7

Se autoriza a la firma BIOSYSTEMS S.A. a importar y comercializar el Producto

para diagnóstico de uso in vitro denominado1) Chlamydophila pn. Q- PCRAlert

Kit / prueba cualtiCltiva de amplificación de ácidos nucleicos para la búsqueda del
,

ADN de Chlamydophila pneumoniae (c. pneumoniae) en muestras de ADN

extraido de esputo, lavados bronqueoalveolares y aspirados traqueales;. y 2)

Chlamydophila pn. Positive Control/ control positivo de las pruebas cualitativas

dé amplificación de los ácidos nucleicos para la búsqueda del ADN de

Chamydophila pneumoniae. En envases conteniendo: 1) Chlamydophila Jn. Q-

PCRAlert AmpIiMIX: mezcla de oligonucleótidos primers (CHLA pn. AmPlitIX: 4

x 110~1), Chlamydophila pn. Q- PCR Alert AmpIiPROBE: mezcla de sondas

fluorescentes marcadas (CHLA pn. AmpliPROBE: 4 x 110fd), Q- PCRIAlert
i

AmpliMASTER: mezcla de reactivos optimizados (AmpIiMASTER: 4 x :340~1),
I

Microplaca de amplificación (3) y lamina adhesiva para amplificación (3), pbra 96
!

determinaciones; y 2) solución control (CHLA pn. Positive Control: 2 x :65~d),

para 25 determinaciones. Vida útil: 1) Chlamydophila pn. Q- PCRAlert AmpliMIX
I

y Chlamydophila pn. Q- PCRAlert AmpliPROBE: DIECIOCHO (18) MESES¡deSde

la fecha de eiaboración, conservado a -20°C; y Q- PCR Alert AmpiiMASTER:,,
,

DIECIOCHO (18) MESESdesde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y

SOC;2) DIECIOCHO (18) MESESdesde la fecha de elaboración, conservado a -

20°C. Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por



hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución

Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboración: ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera

185, Torino 10149 (ITALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓNNACIOj\AL. DE tiEIf)CA;\ENTOS,

ALIMENTOSy TECNOLOGIAMEDICA. Certificado nOu..O..8.J ..J. ...u.
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, 1 1 !-lOV 2015
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