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BUENOS AIRES,
11 NOV 2015
VISTO el expediente N© 1-47-3110-601/15-7 del Registro de Ia

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOSYSTEMS S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnostico de uso "in vitro” denominado 1) Chlamydophila pn. Q- PCR Alert Kit /
prueba cualtiativa de amplificacion de acidos nucleicos para la busqueda 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 de amplificacion
de los acidos nucleicos para la busqueda del ADN de Chamydophila pneumoniae.

Que a fojas 141 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnodstico que establece que los productos reldnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que {a Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomade la intervencidn
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos gque establece la Ley N©
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicidn ANMAT N° 2674/99.

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

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) Chlamydophila pn. Q- PCR Alert
Kit / prueba cualtiativa de amplificaciéon de acidos nucleicos para la busqueda 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 de
amplificacion de los acidos nucleicos para la bisgueda del ADN de Chamydc;iphﬁa
pneumoniae, el que sera elaborado por ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera 185,
Torino 10149 (ITALIA) e importado terminado por la firma BIOSYSTEMS S.A. en
envases conteniendo: 1) Chlamydophila pn. Q- PCR Alert AmpliMIX: mezcla de
oligonucleétidos primers (CHLA pn. AmpliMIX; 4 x 110ul), Chlamydophila pn. Q-
PCR Alert AmpliPROBE: mezcla de sondas fluorescentes marcadas (CHLA pn,
AmpliPROBE: 4 x 110ul}, Q- PCR Alert AmpliMASTER: mezcla de reactivos
optimizados {AmplIMASTER: 4 x 340ul), Microplaca de amplificacion (3) y lamina
adhesiva para amplificacién (3), para 96 determinaciones; y 2} solucién control
(CHLA pn. Positive Control: 2 x 65pl), para 25 determinaciones, con una vida (til
de 1) Chlamydophila pn. Q- PCR Alert AmpliMIX y Chlamydophila pn. Q- PCR

Alert AmpliPROBE: DIECIOCHO (18) MESES desde la fecha de elaboracién,
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conservado a -20°C; y Q- PCR Alert AmpliMASTER: DIECIOCHO (18) MESES
desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 89C; 2) DIECIOCHO (18)
MESES desde la fecha de elaboracion, conservado a -209C y que la composicion

se detalla a fojas 86 y 87.

b

|
ARTICULO 29°.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a

fojas 20 a 85 (desglosandose fjs. 20 a 25 y 38 a 53) debiendo constar en los
mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador irnpréso en
los rétulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminLur los
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposiciéon,
I

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

|
|
DISPOSICION No: !

g 9433 . |

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-601/15-7
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'k B, S Av. Dorrego 673
1414 - Buenos Aires
' lo yStems Tel.: 54-11-4854-7775
Fax: 54-11-4857-0884
e-mail: info@biosystems.com.ar

PROYECTOS DE ROTULO

» PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

1 - Nombre del producio:
» CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert kit (RTS097) i
» CHLAMYDOPHILA pn. - 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 - Namero de lote o partida:

5 - Fecha de Vencimiento:

6 - Constitucién: -CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert kit, compuesto por:
CHLAMYDOPHILA pn.Q - PCR Alert AmpliMIX
CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliPROBE
Q - PCR Alert AmpliMASTER
-CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control
7 - Unidades métricas; i

8 - Leyenda “Uso in vitro” |

9 - Finalidad o uso al que esta destinado: “Ver Instrucciones de Uso”
10-Precauciones: “Ver Instrucciones de Uso”

11- Condiciones de conservaciéon, almacenamiento y transporte:

LVINAZANELA
TORA TECNICA

MN 14 421 LicrA¥ONnd
BIOSYSTEMS S.A, / Apoderado

BicSysterns S.A,
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CHIAMYDOPHIIA pn. O - PCR Alert kit

CHILAMYDOPHILA pn.Q - PCR Alert AmpliMIX
» ROTULO EXTERNO
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Importado por:

BioSystems S.A

Domicilio: Av. Dorrego 673
Tel. 54-011-4854-7775 I
Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela ;
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°: |
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CHLAMYDOPHILA pn. O - PCR Alert AmpliPROBE

#» ROTULO EXTERNO
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Importado por:

BioSystems 5.A

Domicilio: Av. Dorrege 673

Tel. 54-011-4854-7775

Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°;
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CHIAMYDOQPHILA pn. - Positive Control

» ROTULO EXTERNO
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Importado por:

|BioSystems S.A

iDomiciIio: Av. Dorrego 673

1Tel, 54-011-4854-7775

| Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela
'USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
"AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:
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O - PCR Alert AmpliMASTER

» ROTULO EXTERNO

I REAL'TIME

er‘t

Q - PCR Alert AmpliMASTER
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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°:
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MOLECULAR DIAGNOSTICS

ELITechGroup S.p.A.

C.so Svizzera, 185

10149 Torino ITALY

Offices: Tel, +39-011 976 191 Fax +39-011 936 76 11
E. mail: emd.support@elitechgroup.com

WEB site: www.elitechgroup.com

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert kit
Ref. RTS097

Composto da:
Composed by:
Compose 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 RTS000

[ -

Dra. SILVINA ZANELA

{IRECTORA TECNICA . , _
° MN 14.421 Lic. Alejandiro pie;z
BIOSYSTEMS §5.A. . Anoderqdo
io8ystemns S.A.

RTS097_Front
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ELITechGroup S.p.A.

C.so Svizzera, 185

10149 Torino ITALY
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CHLAMYDOPHILA pn.

Q - PCR Alert AmpliMIX
busqueda del ADN de Chlamydophila pneumoniae

/if -20C

RTS007-M ce

[ INDICE |
USO PREVISTO pag. 1
PRINCIPIO DE LA PRUEBA pag. 2
PRESENTACION DEL PRODUCTO pag. 2
MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO pag. 2
MATERIAL REQUERIDG NO PROVISTO EN EL PRODUCTO pig. 2
OTRDS PRODUCTOS REQUERIDOS pag. 3
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES pag. 3
MUESTRAS ¥ CONTROLES pag. 5
PROCEDIMIENTO pag. 6
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTQ pag. 11
CARACTERISTICAS DE LAS PRESTACIONES péag. 12
BIBLIOGRAFIA pag. 13
PROBLEMAS Y SOLUCIONES pag. 14
SIGNIFICADC DE LOS SIMEOLOS pag. 15

i USO PREVISTO |

El products «Q - CHLAMYDOPHILA pneumaonias AmpliMIXs forma parte de una prueba
cualitaliva do amplificacion de los &cidos nucleicos para la busqueda del ADN de Chlamydophila
pnegmoniag {C. pneumoniae) &n muestras de ADN extraida de espulo, lavades broncoalveclares {(BAL),
aspirados traqueobronquiales (BAY.

E! products se utiliza, junto con dalos clinicos ¥ otros examenes de laboratorio, para el diagnéstico y
monitores de la infeccidn por C. prisumoniae,

SCH mRTE0GTM _es 280513 Revigién 0 Pag. 1115

CHLAMYDOPHILA pn, @ - PCR Alert AmpliMIX
bisqueda del ADN de Chiamydophifa pneumoniae

RTS097-M

{ PRINCIPIO DE LA PRUEBA |

El procedimienio prevé la realizacion de una reaccién de amplificacion real time en microplaca con
un termoslato programable con sislema dptico de detecodn de la Auorescencia (thermal cycler para real
tima).

En cada pecille 3o efectlia una reaccién de amplificacion especifica para una regién del gen omp&
de C. pneumoniae y para una regién del gen humanc de la beta globina (control interno de inhibicién)
utilizando &f ADM extraido de las musstras en examat. Una sonda especifica para C. prisumoniae marcada
con el fluoréforo FAM se activa cuande hibrida con el producte especifico de 1a reaccién de amplificacién
para C. preumonise, Oira sonda especifica para el gen humana de da beta globina marczda can el
fluordforo VIC se activa cuando hibrida con el producio de la reaccién de amplificacién para el gen humane
de la beta globina. La emnislén de la fluorescencia aumenta al aumentar los productos especificos de a
reaccién de amplificacion y es medida y registrada por el eguipo. La elaboracion de los datos permite
determinar la presencia del ADN de C. pneumoniae en la muestra de partida.

L.a estandarizacin del sistema ha sido realizada en equipos Applied Biosystems AB| PRISM de 1a
serie 7000.

PRESENTACION DEL PRODUCTO

£l producie provae la mezcla de ohgonucledtidos primers AmpliMIX para la amplificacion real time
en una solucion de estabilizadora, previamante doslficada en cuatro probetas desachables, Cada
probeta contiena 110 b de solucién, suficientes para 24 reacciones.

Los oligonuciedlides primers para . pneumoniae son aspecifiicos para una regian del gen omph de
C. preumaniaeg.

Los cligonuciedtides pimers para el contral interno de idongidad de la muesira son especificos para
la regién promator y 5' UTR del gen humano de la beta globina.

El producta permite efectuar 46 determinaciones, controles posifivos y negativos incluidos.

| MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO |

Componante Descripcién Cantidad Composicid Etlguetado

Olganucledildas,
TRIS base, TRIS clarhidrato, -
Ghcarol, Trivon X-100

mezcla de ohigonucledtrios

CHLA, pri AmpliMIX primers

4x 1104l

[MATERIAL REQUERIDO NG PROVISTO EN EL PRODUCTO |

- Campana da flujo laminar.

- Guantes sin polvo descarlables de lalex o similares,

- Mezclador vortex.

- Microcentrifuga de mesa (12.000 - 14,000 RPM).

- Micropipetas y tips estériles con filtro para aeresol o de dispensacion pasitiva (0,5-10 pL, 2,
50-200 pL, 200-1000 pL).

- Agua hidestilada esteril.

- Termostata programable con sistema Sptico de deteccién de la flucrescencia.

28105013
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CHLAMYDOPHILA pn. G - PCR Alert AmpliMIX
bisqueda del ADN de Chlamydophifa pneumoniae

RTS097-M

&TIS'EJG
i

[ OTROS PROBUCTOS REQUERIDOS |

% Los reacivos para la extraceion del ADN de las muestras a analizar, el control pesitivo de
exiraccién, los reactivos oplimizades para la amplificacian, las reactives de deteccion (sondas fluorescentes)

k ntrol positive de amplificacidn no estan incluidos en este producto. Para realizar estas fases analiticas
& aronseja la utilizacian de los siguientes productos accesorios producidas por ELITechGroup S.p A

\&EXTRACGII» {cGdige EXTD02}, kil de extraccién del ADN de muestras celulares; el kit permite

efectuar 50 extracciones.

«CPE-DNA - Internal Controls {cédige CTREXTG) o «CPE - Internal Controls (codige CTRCPE),
control positive de extraccidn de ADN plasmidico para extracciones del ADN de muestras no
celulares.

%0 - PCR Alert AmpliMASTER (codige RTS000), mezcta de reactivos optimizades, microplacas y
laminas adhesivas para la amplificacion real time; &l producta permite efectuar %6 reacciones.
«CHLAMYDOPHILA pn. @ - PCR Alert AmpliPRCBE» {cddigo RTS097-7), sondas fluorescentes
para la amplificacion real time; &l producto permite efectuar 96 reacciones.

«CHLAMYBDOPHILA pn. - Posktive Contrals {codigo CTROS7), control positive de ADN plasmidico;
el producto permite: efectuar para 25 sesiones.

| ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Esta producto as para uso exclusivo o vitro.
Advertenclas y precauciones generales

Manipular ¥ eliminar todas las muesiras biekdgicas como si pudiesen transmilir agentes infecciosos.
Evitar el contacto directs con las muestras bioldgleas. Ne producir salpicaduras ni aerosa!. El material que
esta en contacto con las muestras blokbgicas debe ser tratade conh hipociorito de sodio al 3% por al menas
30 minutos o bien tretado en autociave a 1217 dura nte una hora antes de ser eliminada.

Manipular y eliminar fodos los reactivos y todos los materiales utilizados para realizar la prueba
como si fuesen potencialmente infecciosos. Evitar el contacto directo con los reactvos. No producir
salpicaduras ni aerosol. Los residucs deben ser iratados y ellminades segin normas de seguridad
adecuadas. E) material combustible monouse debe ser incinerado. Los residuos liguidos que contienen
Acidos o bases deben ser neutralizados antes de fa elminacidn.

Usar indumentaria de proleccian y guantes adecuades, prutegerse los ojos /la cara.
Mo pipatear con la boca ninguna solucion.

Mo comer, beber, fumar ¢ aplicarse cosméticos en 2l drea de trabajo.

Lavarse bien las manos despuds del manejo de muestras y reactivos.

Eliminar los teactives sobrantes y los residuos segdn las normas vigentes.

Lear todas las instructionss provistas en el kit antes de realizar la prueba.

Respetar las instrucciones provistas en el producto durante la ejecucion de la prueba.
Respetar la fecha de caducidad del producto.

Utillzar 561 los reactivos presentes en el products y los aconsejades por ¢! fabricante.
No intercambiar reactivos que provengan de lotes diferentes.

No utilizar reactivos gue pravengan de productos de otros fabricanies.

-50H mRTS0S7M en 260513 Reulsidn 03 — -

CHLAMYDOPHILA pn. G - PCR Alert AmpliMIX
blisqueda del ADN de Chiamydophilta pneutnoniae

RTS097-M
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Adtvertencias y precauciones en los pr di

tos de biclogia molecul

Los procedimientos de biologia molecular, como la extraccidn, la transcripcion inversa, la
amplificacion y la deteccion de &cidos nucleicos, requieren personal instruide para evitar el riesgo de
resultados incorrectos, en parlicular a causa de la degradacion de los dcidos nucleicos de las muestras o de
la contaminacion de las mismas par parte de productos de amplificacion.

Es necesario disponer de areas separadas para la extraccion / preparacidn de las reacciones da
amplficazion o para la amplificacion / deteccion de los productos de amplificacion. Munca intreducir un
producto de amplificacion en el &rea de extraccion { preparacian de las reacciones de ampificacion.

Es necesario disponer de batas, guantes e instrumentos destinados para la extraceién / preparacién
de las reacciones de amplificacion y para la amplificacion { deteccidn de productes de amplilicacién, Nunca
transferir batas, guantes e instrumentos de! drea de amplificacidn / detecciin de productos de amglificacion
al 4rea de extraccion / preparacidn de las reacciones de amplificacian.

Las muestras deben ser destinadas exclusivamenta a esle lipo de anafisis. Las muestras deben ser
manipuladas baje una campana de flujp laminar. Las probetas que contengan muestas diferentes nunca
deben ser abiertas al mismo tiempo. Las pipetas utizedas para manipular las muestras deben ser
desfinadas sélo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensacitn positiva o usar lips can filtra para
aerosol. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de
ADN y ARN.

Los reaclivos deben ser manipuladss bajo campana de flujo laminar. Los reactives necesarios para
la amplificacidn deben ser preparados de manera tal que sean utlizados en una sola sesidn. Las plpetas
utilizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas sélo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensacién positiva o usar tips con filtro para serosoles. Los tips utilizadas deben ser estérles, sin la
presencia de ADNasa ¥y ARNasa, sin la presencia de ADN y ARN.

Los productos de amplificacion deben ser manipulados en modo de limitar &l maxima su dispersion
en o ambiente para evitar contaminaciones Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificacidn deben ser desfinadas $olo a asta usa,

Advertencias y pracauciones espacificas para les componantes

Las probetas que contienen AmplMIX son desechables ¥ por I3 tanta deben utifizarse sdlo una vez
en la preparacion de ka mezela de reaccidn.

Para AmplIMIX se debe tener en cuenta los siguientes consejos de prudencia (S):
S 23-25. No respirar los gasesthumosivaporesiasrosoles, Evitar el contacto con los ojos.
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basqueda del ADN de Chlamydophila pneumoniae
B

MUESTRAS Y CONTROLES X -

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alort AmpliMIX
bdsqueda del ADN de Chiamydophila pneumoniae

. RTS097-M

- 1| PROCEDIMIERTO . H|

%

Exte producto deba ser utilzado con ADN extrakdo de Las siguientes muestras bloldgicos: esputo,
lavadas broncoehreotanas (BAL), nphdmmumbmmuhles{&h)

Las mussiris de afputo, kbavado b y do pspimdd imquecbronquin! destinadas o In
MwwﬂdwwmstWMMnMddmmm&m
exiéri, ransportados o +2°/ +8 C* y conservndas p +2°f +8 C* por un madxdimo de tres dias.

HNo congelar tas muestms de esputo, lavado broncoalvootar y aspirado iegueob:
de evitar o Gsls de bys ebhdas y la pérdida de tHvlo del ADN bacterdnno.

Lay instrucclones pam el pretretamienta de s musstrs clinics v pem ta extmocdn del ADN esiin
incluldis en o Manual de Instrucclones de usa del kit <EXTRAceHs.

Sustanclas intarferentes

El ADN extrnido de ta muestra de partida no debe contsner musepritoinas y hemogiobling para
avitar fandrmenos de inhibickn y by eparicidn de frecuentes reauttados no vilidos.

No sen disponibles datos referidos a eventuakes fendmencs de Inhibicidn por parta do tAmocos
antibitth anthdrales, quirnlotardplcas o NMUNOIURTesones.
Controles do amplificackén

Es abzohtaments necessnto comvaidar cada une de ks sesiones do ampkficaciin praparande una
reaccion de control negative ¥ una reacciin de tontral potithre,

Parn ol contrel negative utkzar ngun bidestitaca estéril (no provista en ef producto) agregdndols a b

reaccidn en ugar dat ADN extralda do bs muesima,
Parn of control positvo utlizar el produciy «CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Controls,

Controbes de calldad

yial con o in

Se aconsefn confimar todo el o {irmé de endlshs de cada una de las sepiones, extmockin y
amplficackn, utiizando una A1rah regeativa y N posithva yn testadas,
SCH MATEONM 8 e, ZRS13 Revialte 83 Phg. SHS

Progr K5n da Ia K50 de amplificachin real tima
(A realizarse en of Area do nmplificacitn / visualizacidn de los productos do amphficacién

Antes da indclar la sesidn o9 nocesado:

- tomendo como refarencia b docummntnckddn del equipo, ancender el thermal cyther para res lime,
encerder el computpdor do control, inlciar o) software destinade y atwl una sesin “nbsoluts
quanyfication™;

- fomando Come neferencia in doc 30 el equip of “delector” para I sondo para
C. proumoniae con ol “reporiar” = TFAMT ¥ ol qmmrc “nona® (NFQ &% un quencher no
fMlucresoants);

- fomando como referencin b documentacion del equipo, progrimar ef “detector” pam Ia sonda para
Ia betn globina con el “reporter® = "WIC* y &l “quencher* = ‘none” (NFQ es un quencher no
fucrescania);

-t & coma refl i In cloc tncifn del equipe, parm coda pocio en uzo de kr micropkaca,
programar ko= “detect”™ (po de fluorescencis & modic), o “passive meference” = TROXT
(normalzacin de la flucroscencla madida) y el tipo de msccién (muestra, contol negative de
ampificacidn, control positive de ampificacidn). Completsr &l Plan da trabalo adjunio ol Mnal de
[.50] | de Instrucch de uso transeribiendo estas informnociones o bien imprimic b
ompanizncidén do ka micropincs. Ei Plan de trabajo debord seguires con atencidn dursnie Is
transfaroncia de fa mezcin de H0n ¥ de las m # koa pocifios.

Sa Rusirn o continuncidn, 0 modo de ejemplo, cémo puade organizarso of andisis de 14 muostins.

N

Legenda: M1 - M14: Muestras a analzar; CH: Contral negaiivo de ampliifcacion; CP: corm'olpoaﬂvﬁ'
ampificacidn.
-mrmndnmm{m:fdahdmmmdbndelmbo programar en ol thermal cyciar los

IOEOEOP0E09 6
2390400900006
039000006009
2000000000
“%‘3\ D\) 2 OHH\ /OH
020600600006
el FLLLLL L L L)
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dat cicio tirmmico ¥ un volumen de 6 de 25 pL. Para oquipos Applied Biosystems
ABI PRISM™ da L serhe 7000 clogh b opcién "2600 amutation®,
Clclo térmico do ampitficaclbn
Fase Temparaturas Tlempos
Descontaminackin 50C° 2 min.
Desnoturalizacidn iniclal 85C 10 man.
g5C" 15 sec.
45 ciclos
3 BOC” 1 min
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Preparaclén de la amplificacion
{A realizarse en el area do extraccién / preparacion de Iz reaccion de amplficacién}

Antes de iniciar 2 sesidn es necesario:

- axtraer y descongelar las probetas con las muestras a analizar, Cenlrifugar las probetas para

shbtener en el fondo el contenide y mantenerlas en hielo;

- exiraer y descongelar las probetas de AmpliMIX necesarias para la sesidn tepiendo presente gue

el conteride de cada una es suficiente para preparar 24 reacciones. Centrifugar las probetas

durante 5 segundos para obtenar ef cantenide en el fondo y mantenerlas en hiels;

- exiraer y descongelar un ndmera de probetas de AmpliPROBE igual al de las probefas de

AmpliMIX, Centrifugar las probetas durante § segundos para obtener en el fonde el contenido y

mantenerias en hielo;

- extragr un nimerg de probetas de AmpliMASTER igual al de las probetas de AmpliMIX. Escribir

can tinta indeleble “CHLA. pn.” v ka fecha gn la etiqueta de las probetas. Centrlfugar las probetas

durante 5 segundos para ohiener en el fando el contenido ¥ mantenerlas en hizk;

- exiraer y descongelar la probeta de Positive Control. Centrifugar la probeta durante 5 segundos

para ablener en ! fondo el contenido y mantenera en hielo;

- 5i fuera necesario, cortar |2 Microplaca de amplificacldn para separar la parte que sera utilizada

an la sesiin, prastando atengién de manejarla con guantes sin polvo ¥ de no dafiar los pocillos.

4. Transferir 100 yL de AmpliMIX en la probeta de AmpliIMASTER. Mezclar bien pipeteanda tres veces el
valumen de 100 ul en la mix.

2. Transfetir 100 uL de AmpliPROBE en la probeta de AmpliIMASTER. Mezclar bien pipeteando tres
veces el volumen de 100 L en la mix.

3. Mezdar duranie 5 segundos con el vortex a baja velocidad, evitande preducir espuma.

4. Centrifugar las probetas durante 5 segundos para abtener en el fande el contenido.

5. Transferir, depositdndolos cuidadosamente en el fando, 20 pL de la mezcla de reaccion asi obtenida en
los pocillos de 12 Micropiaca de amplificacion como fue establecide previamente en el Plan de
trabajo.

Nota: 51 ne se utiliza toda la mezela de reaccion, conservar el volumen restanle en lugar oseuro a -200C° por

un méximo de un mes en la probeta "CHLA, pn.”. Congelar y descongelar la mezcla de reacsion SOLO

UNAVEZ

6. Transferr, depositandoles culdadosaments en la mezcla de reaccion, 5 pL de ADH exitraids de |a
prmera mueslra en gl corespondiente poclls de la Mictoplaca de amplificacién como fue
establecido previamente en el Plan de trabajo, proceder de igual manera con los demés ADN
extraidos.

7. Transfetir, depositandolos cuidadosamente en la mezcla de reaccién, 5 pl de Agua bidestilada estéril
{na provista en el producto} en el pocilio de la Microplaca de amplificacién de contro! negativo de
amplificacin como fue establecide previamente en el Plan de trabajo.

8. Transterir, depositindolos cuidadosamente en la mezola de reaccién, 5 pL da Positive Control en el
pocille comespondienie da la Microplaca de amplificacidn como fue establecido previamenle en el
Plan de trabajo.

4, Sellar cuidadosaments la Microplaca de amplificacién con la Lamina adhesiva de amglificacion.

10. Transferr fa Microplaca de amplificacién en e tharmal cycler para real fime ubwads en el drea de

amplficacin { dataccion de los productos de amplificacién e miciar al cicla térmice de amplificacion.

SCH rRTSOETM as 280513 Rewisrin 03 Pég. TH5

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX
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Andlisis cualitativo de los resultados

Los valores registrados de la fluorescencia emilida par la sonda especifica para C. prswmonias
{fluorescencia FAM} y por la sonda especifica para la beta globina {fluorescencia VIC) en las reacciones da
amplificacion daben ser analizados con &l software del equipo,

Antes da realizar ¢l andlisis s necesario:
- tomando como referencia la documentacion dal equipn, programar manualmente el intervalo de
calculke del Nivel de fluorescencia de fondo (Baseline) desde el cicle 6 al ciclo 15%;

*Neta: En el caso de una muestra posiliva de alto titulo de C. preumoniae, 1z fluorescencia FAM de [a
sonda especifica para C. pneurnoniae puede comenzar a crecer antes del 15° ciclo. En este caso el
inlervaky de calouls de 13 "baseline” debe ser adaptade deade el ciclo € al ciclo en 2l cual la fluorescencia
FAM comienza a crecer.

- femando como referencia ia documentacion del equipo. programar manualmente &l Umbrat
(Thrashold} para ta flucrescencia FAM a 0.2;
- tfomando como referencia la documentacion del equipe. programar manualmente el Umbral
{Threshold} para la fluorescencia VIC a 0,1.

Los valores de fluorescencia emitidos por la sonda especifica para C. pneumoniae en la reaccion de
amplificacién del Positive Control y e! valor Umebral de flucrescencia son utilizados para convalidar la
amplificacion ¥ la deleccion como se describe en |a tabla siguients:

Ciclo umbral del Positive Controd

C.p jae (FAM) Resultado de {a prueba

Amplificacion / Deteccitn

Determinada POSITIVD CORRECTA

i el resullado de la reaccion de amplificacion del Positive Control es No determinado
{Undatermined}, no ha sido detectada Ia presencia de ADN blanco, Se han verificado problemas en la fase
de amplificacién o en la de deteccion (volimenes de mezcla de reacciones incorreclos, degradacion de ia
sonda, degradacidn del contral positvo, dispensacitn incomecta del control positivo, programacion
incomecta de la posickin del control positive, programacion incomecta del ciclo térmico} gue pueden
provocar resultados incorrectos. La sesidn no es valida y se debe repetir 2 parlir de la fage de amplificacian,

Las valares de fluorescencia emitidos por Iz sonda especifica para C. pheumoniae en |a reaccibh de
amplificecién del Control negative y el valor Umbral de fluerescencia se utllizan para convalidar la
amplificacion y la deteccidn como se describe en la siyulenle tabla:

Ciclo umbral del Control negativo

. P niae {FAM) Amplificacion / Deteccién

Resultado de 1a prueba

No determinado NEGATIVO CORRECTA

Si el resuftada de la reaccidn de amplificacian del Control negative es distinte de No determinad
{Undetermined}, ha sido detectada la presencia de ADN blanco. Se han verificado problemas en la fase
amplificacion {(contarminaciin] que pusden causar resultados incorrectos y falsos positivos. La sesidn no es
vélida y se debe repetir a partir de la fase de amplificacion.
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Los valores de flucrescencia emitidos por tas sondas en las macciones de amplficacion de cada
muestra y el valor Umbral de fluorescencia se utilizan para delectar la presencia de ADN blanco y para
tonvalidar ka amplificacion y la deteccidn a través de la determinacién del Cicle umbral (Ct, el ciclo en el
cual se alcanzd el valor Umbral de fluorescencia).

Este producte liene capacidad para detectar una cantidad minima de aproximadamente 10 capias
de ADN de €. prsumoniae por reaccion de ampificacién, correspondientes a aproximadamentle 10
genomas Equivalentes par reaccion {limite de detecclon de! producto, ver apartado sobre fas Caracteristicas
de las prestacianes en la pagina 12}).

Cuando este producte se utliza para la identificacion de C. prewmoniae, los resultades
cotrespondientes a cada una de |as muestras se utilizan coma se describe en la sigufente tabla.

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX
blasqueda del ADN de Chlamydophila pneumoniae

Calculo de los limites de detecclén

RTS087-M

El limile de deteceién, cuando se uliliza un métede particular de extraccion y referds & una unidad
de medida especifica, puede calcularse a partir del limite de deleccion del praducto segin esta formula:

Limlte de detecclén {gEq ! extraccién} =

Ve x 10 gEg

Va x Ee

Ee es la eficiencia de la extraccion, por ejemplo con el products «EXTRACell» ¢l pardmeatro Ee es
igual a 1,0 (eficiencia equivalentes a aproximadamente 100%).
Ve es el volumen total del producto de extracedn, por ejemplo con el producto «kEXTRAcall» el
parametra Ve es igual a 100 pl.
Va es al volumen de! producto de extraccién usade en la reaccidn de amplificacién' con este
producta el pardmetro Va es iguala 6 pL.

Cuando se utllizan los kits de extraceion de ELITachGroup S.p A el limite es:

KIt de extraccidn

Féarmula simplificada

«EXTRAcell»

Limite de deteccion = 200 gEq / extraccion

Ciclo umbral da la muestra Idoneidad de la { Resultado de la ADH de
C. pr fae (FAM) beta glohina {VIC) muestra prueba C. pneumoniae
Nosizdso no ldéneo no vélido .
No determinado
- NG

Ct=35 idéneo vilido, negativo DETECTADO

No ot o Idénea® vilido, positivo | PRESENTE

Determinado

Ct= 35 idéneo valido, positiva PRESENTE

Si el resultada da |z reaccién de amplificacion de una muesira es No determinado para el ADN de
€. preumoniae ¥ Ct > 35 o No determinado para ¢l ADN del gen humano de la beta giobina, no ha sido
posible detectar de manera eficiente el ADN del gen humano de la bets globina. En este caso, se han
verificado problemas durante la fase de amplificacian {amplificacién no eficients o nula} o durante Ia fase de
extraccion (pérdida de ADNM, presencia de inhibidores, ADN de la muestra degradada o muestra de parfida
con un nemers de células insuficiente} que pueden provocar resultades incorrectos y falsos negativos. La
muestra no es apta, la prugba no es valida y debe repstirse a partir de la extraccién de una nueva muestra.

Si el resultado de 1a reaccién de amplificacion de una muestra es No determinado para el ADN de
C. pneumonias y Ct 5 35 para el ADN de! gen humano de la beta globina, el ADN de C. pneumoniae no ha
sido detectado en el ADN exiraido de la mugsira, pero no se puede excluir qua esté presente con un tiulo
inferior al limite de deteccion del praducto (ver apartado sobre las Caracteristicas de las prestaciones en 1a
pagina 12). En esle ¢aso el resultado serfa un falso negativo.

Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretados considerando 10dos los dalos
clinicos y otros examenes de laboratorio correspondientes al paciente.

*Nota: Cuardo en ka reaccién de amplificacitn coraspondienta a una muestra ha sido delectada la
prasancia de ADN de C. pneumonize, la amplificacion del gen humano de la beta globina puede dar como
resultado un Ct > 35 o No delerminada. En efecto, la reaccion de amplificacién de baja eficiencia del gen
humano de la bela globina puede ser anutada por compelicidn de la reaccidon de amphficacién de alta
eficiencia de C. prewmoniae. En este caso, la muestra es iddnea y el resultado positivo de la prueba es
valido.
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bisqueda del ADN de Chiamydophifa preumoniae

[ LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO |

Utilizar con este produclo sdlo el ADN extraido de las siguientes mueslras humanas: esputo,
lavados broncoalveolares {BAL), aspirades traguecbronguiales (BA).

mucoproteinas ¥ hemogiobina inhiben la reaccion de amplificacion de los dcidos nudleicos y pueden causar
resultados no validos,

HK No utiizar con ests products ADN sxlraido contaminado con mucoproteinas y hemagiobina:
=

No son digponibles datos referidos a eventuales fendmenos de inhibicidn por pare de famacos
antibicticos, antivirales, quimioterdpicos o InMUNosupreasores,

Los resultados obtenidos con este producto dependen de |a cormecta recoleccidn, transporte,
conservacion y preparacién de las mueslas; para evilar resultados emtnecs es necesario tener una
particular atencién & estas fases y seguir atentamente |as instrucclones provistas con los productos para la
extraccién de los acidos nucleicos.

La metadelogia de amplificacién real time de los Acidos nucleicos utiizada en este products, detnde
a su alta sensibilidad analitica, estd sujeta & contaminacién por parte de muestras clincas positivas para
€. pratmoniae, de los controles positivos ¥ de los mismos productos de la reaccién de amplficacidn. Las
contaminaciones llevan a resultados fakos positivos. Las modalidades de realizacién del producto son
capaces de reducir las contaminaciones; sin embargo, estos fendmenos pueden evitarse s0lc con una
buena practica de |as técnicas de laboraterio y siguiendo atentamente las instrucciones provistas en este
manual

Este praducto requiere personal instruide para la manipulacién de muestras bicldglcas capaces de
transmitir infecciones y de preparados quimias clasificados como peligrasos, para evitar accidentes con
consecuencias potenciaimente graves para 8l usuario u atras personas.

Este producto requiere indumentara y Areas de trabajo adecuadas para la manipulacidon de
muestras bioksgicas capaces de transmitic infecciones y de preparades quimicos clasificados como
peligrosos, para evitar accidentes con consecuencias potencialmente graves para el usuaro u ottas
personas,

Este producto requiere personal instruido para los procedimientes de biclegia molecular, come la
extraccién, la amplificacion y la detecclén de 4ewdas nucleicos para evitar resultadas incorreclos

Este producta requiere Areas separadas para la exiraccidn / preparacion de las reacciones de
amplificacién y para la amplificacion / deteccion de los productos de amplificacion para evitar resuttades
falsos positivos.

Este producto requiers el use de indumentaria de trabajo e instrumentos destnados a 1a extraccion /
preparacion de las reacciones de amplificacion y para la amptificacion / revelacién de los productos de
amplificacisn para evilar resuftados fatsos positvos.

Un resultade negative obtenido con este producto indica que el ADN de C. pneumoniae no ha sido
detectadn en el ADN extralde de la muestra, pero no se puede exclur gue ¢! ADN de C. pneumoniae esté
presente con un titwlo inferior al limite de deteccion def producte (ver apartado sobre las Caracteristicas de
las prestaciones en la pagina 12); en oste case el resuttado seria un falso negativo,

Como para cualquier otra dispositive de diagnastice, 0§ resultades obtenidos con este producto
deban ser interpretados considerande todos ks datos clinices ¥ otros examenes de laboratorio
correspendientes al paciente.

Coma para cualguier otro dispositivo de diagnostico, existe un nesgo latente de obtenar resultadas
no validos, falsos positivos y falsos negativos con esta producto. Dicho riesgo latente no puede ser
sliminada ni reducido totalmente. Este rfiesgo latente en siuaciones parliculares, como los dizgnésticos da
urgencia, puede contribuir a decisiones incormectas con consecuencias potencialmente graves para el
pacients,
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[ CARACTERISTICAS DE LAS PRESTACIONES |

Senstbilidad analitica: limite de deteccidn

La sensibilidad analitica de esta prueba permite identificar 1a presencia de aproximadamente 10
moldculas de ADN blanco an las S pL da ADN extraido agregadas a 12 reaccion de amplilicacion.

La sensibildad analitica de la prueba, como limite de deteccisn, ha sido testada ulilizando un ADN
plasmidico que contiene el produclo de amplificacion cuya concentracidn inicial ha sido medida
espectrofstométricamente. El ADN plasmidice ha sida diluida can un litulo de 10 copias / 5 pL en ADN
gendmica humano con un litulo de 500 ng f 5 pL. Dicha muestra fue utilizada en 50 repeticiones para
realizar la amplificacidn con los productos ELITechGroup S.pA. (ver apartade sobre los productos
accesorios).

Los resultados finales se resumen en la siguiente tabla.

Muestras N positivas | negativas

10 copias ADN plasmidico + 500 ng de ADN gendmice humano 50 30 a

Sensibilidad diagndstica: eficiencia de deteccidn en distintos genotipos { subtipos

La sensibilidad de diagndstico de la prueba, como eficiencia de deteccidn en distinlos genolipos {
subtipos, ha side evaluada por comparacién de secuencias con bases de dalos de secuencias
nuclestidicas.

Ei analisis de alineamiento de las regiones elegidas para a hibridacién de los cligonucledlidos
primers del AmpliMIX ¥ de la sonda Auorescenie AmpliFROBE con las secuencias disponibles en la base
de datos del gen ampA de C. preumonias ha demostrado su consarvaciin y 1a ausencia de mutaciones.

La sensibilidad de diagnéstico de fa prueba, come eficiencia de deteccian en distintos genotipos /
sublipss, ha sido evaluada realizando el 2nélisis de muestras positivas para C. prewmoniae.

La sensbilidad diagndstica de la prueba fue evaluada utiizando como material de referencia
musestras cerlificadas positivas para el ADN de C. pneumoniae, cepa CM-1, ATCC VR-1360 (Vircell SL.,
Espaiia) y de C. preumonizs de dos muestras clinicas. Cada muestra fue utilizada para realizar la
amplificacién con jos productos ELITechGroup S.p.A. Los resultados se presentan en la siguiente tabla.

Muestras N positivas negativas
C. praumoniae capa CM-1 1 1 n

. preumoniae, muestras clinicas 2 2 ¢
Especificidad diagnésti tras negativas

La especificidad diagnéstica de la prueba, como confirmacian de muestras clinicas negativas, ha
sido verificada efectuande ¢l andlisis de algunas muestras celulares negativas para el ADN de C
preumonias, resultando equivalente al 94,7%.

La especificdad diagndstica ha sido evaluada utlizands coma material de referencia muestras
clinicas de BAL y BA negatrvas para el ADN da C. preumonize (testadas can un método de amplificacién
nested). Cada muestra fue uliizada para realizar todo el procedimiento de andlisis, extraccidn y
amplificacién, con los produclos ELITachGroup S.p.A. Los resultadas se preserlan en la siguiente tabla.

Muestras N positivas negativas

Muestras negatives para el ADN de C. pneumnoniae 61 3 54

Tres muestras digron un resultade positve discordante con les producios ELWMGrﬂ“:; S.p.
Estas muestras se volvieron a testar ¥ dieron todas un resultado negativa. Las muestras
nivel cuantitativo ¥ demostraron un titule inferior a 10 gEq f reaccion, que esta por deb.
deteccidn del producto v de! sistema de amplificacion nested utilizado para testar las mu
bajos las muesiras pueden producir resultados pesitivos en forma casual.

Cuatro muestras dieron un resultado no valido.
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Especificidad analitica: marcad, potencialmente interferentes

- La especificidad analitica de la prueba, come ausencia de reactividad cruzada con otros marcadores
otancialmente interferentas, ha sl evaluada confrantande las secuencias con bases de dalos
clectidicas.

El andtisis de alineamiento de las regiones elegidas para la hibridacion de los oligonuclectidos
primers dal AmpliMIX v de las sondas fluorescentes AmpliPROBE con las secuencias disponibles en la
trase de datos de crganismos dislintos de C. preumoniae, entre los cuales se encuentran |as de Chiampdia
frachomatis, ha demostrade su especificidad y ta ausencia de homologias significativas,

La especificidad analitica de la prueba, come ausendia de reaclividad cruzadga con atros marcadores
polencialmente interferentes, ha sida verilicada realizando ef analisis de muestras certificadas posilivas para
Legionelta pneumophila y Mycoplastns pneumoniae.

La especificidad analitica de la prueba fue evaluada utilizando como material de referencia muestras
certificadas positivas de alto titulo para & ADN de Mycoplasma pneumaniae, cepa FH, ATCC 15531 (Vircell
SL, Espafa) y para el ADN de Legionelia pnetimophila, serogrupo 1, ATCC 33152 (Minerva Biolabs GmbH,
Alemania). Estos microcrganismes provocan infecciones respiralorias y se encuentran con frecuencia en las
mismas muestras oinicas. Cada muestra fue ufilizada para realizar todo el procedimients de andlisis,
extraccion vy amplificackn, con los productes ELITechGroup SpA. Los resultados se presentan en |a
giguiente tabla.

Musstras N positivas nogativas

Mycoplasma preumoniae 1 Q ]

Legioneffa preumophia 1 ¢l 1

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX
bisqueda del ADN de Chlamydophila prieumonias

RTS097-M

[ PROBLEMAS Y SOLUCIONES ]

ADN blanco no detectado en la reaccion de Positive Control

Causas peosibl Soluciones
Error en la preperacién de la mezcla de | Controlar ias valdmenes de reactivos dispensados durante
reacciin. fa preparacion de la mezda de reaccibn.

Dispensar cuidadosamenle las reacciones en la
microplaca siguiends el plan de trabajo.

Ermor en la dispensacion de la microplaca. Controlar  los  voldmenes de mezcla de reaccidn
dispensados.

Controlar gl valumen de conlral positive dispensado.

Degradacion de la sonda. Ltilizar una nueva alicucia de sonda.

Degradacién de! control positivo Wtihzar una nuava alicucla de control positivo.

Controlar la posicién de las reacciones del control positive
pregramada en el equipo.

Controlar el ciclo térmico programade en el equipo.

Errar en la programacion del equipo.

ADN blanco datectado en 1a reaccién de Contrel negativo

Robustez: efactn de la matriz

La robustez de la prusba, como efects de la malriz que conduce a resultados negatives falsos, fue
verificada realizanda el anilisis de un panel ADM da extracelones de muestras positivizadas para el ADN de
C. preumnanize de tltule cercano al limite de deteceiin.

El efecto de la matriz fue evaluads utilizando camo materal de referencia a muestras de ADN
extraido de BAL y BA negativos para el ADN de M. pneumoniae, testades con un método de ampiificacion
nested y positivizados con el ADN plasmidico diluido con un titule de 30 copias f 5 pL (3 veces el limite de
deteccion). Estas muestras fueron utilizadas para realizar la ampiificacion con los productos ELITechGroup
5.p.A. Los resultados se presentan en la siguiente tabla,

Mugstras N positivas negativas

Extracciones pasitivas para 2l ADN de C. pneumonias 50 50 o]

%
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o
Za1q oIpuUbigly o
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Nota: Los dates v los resultados completos de las pruebas realizadas para evaluar las caracteristicas de las
prastaciones del producto estan sefialadas en la Seccidn 7 del Fasciculo Técnico del Preducle
“CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX® y "CHLAMYDOPHILA pr. Q - FCR Alert AmpliPROSE",
FTF RTS097.

BIBLIOGRAFIA

C. Y. W. Tong et al. {1993} Cfin Inf Pathof 48 313 - 317
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Causas posib} Solucione:
Evitar esparcir el contenido de las probetas de las
muestras.

Error en I dispensacian de la microplaca. C‘amblar SIEmIpm .sl tip entre una muestra y la otra. .
Dispensar cuidadc e muestras, control negativo y
control positive en la microplaca siguiendo el plan de
trabajo.

Controlar 1a posicién de muestras, confrol negalive y

Errer durants la programacién del equipa. control positiv programada en ! equipo.

Microplaca mal cemada. Cerrar con cuidads la microplaca. Q

Contaminacion del agua bideslilada estéril. Utilizar una nueva alicuata de agua estéril,

Cantaminacién del mix de amplficacian. Ulllizar una nueva alicuola del mix de amplificacion.

Contaminacidn  del 4rea de exmaccion /
preparacidn  de  jas  reacciones de
amplificagién.

Limpiar superficies y instrumenios con deMs
acuosos, lavar batas, sustituir probetas y tps en uso,

P ta de fluo ia de fonde el la en las reacciones

Causas posibles Soluciones

Programar el intervalo de calcule de “baselines
zona de ciclos en la cual la fluorescencea
encuentre estabilizada {controlar
"component'} y que la flucrescencia d

comenzade a crecer todavia, por ejer
ciclo 13,

Error &n la programacion de |2 "baseling”,

SCH mRTE0ETM es 2805413 Revisldn 03
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r.;n .g: l;l Numerc de catalege.
n _zZ
-) O /ﬁ/ Limite superior de temperatura.
> >
Cadigo de lote.
E Utilizar antes del Oltimo dla del mes.
Dispositivo médico diagnaslica in vitro.
(G Conforme & lus requisitos de la Dirscliva Europea SSWHCE comespondients a los
disposilivos médicos diagndsticos in vilre,
W Contenido suficiente para "N” test.
A Alencifn, consultar las instrucciones de uso.
u Fabricante.
5.
2
a o
o>
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) o]
g La adquizkidn da aste p permite al comp 2 ilizacion pam B ampificacion ¥ deteccion de ks de Gcidos
l‘(g nuclelcas para provasr seniclos de disgndsticn humeno w wilr, Este deracha e alorgado 580 51 el producto proviste 38 utilza junsla
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I ELITechGroup S.p.A.
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el . / 10148 Torine ITALY

Oficinas: Tal. +#33-011 %76 91 Fax «39-011 536 76 11
- m E. mail: emd.supporti@elitachgroup.com

sHin WEB: www.elitachgroup.com

CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliPROBE
bisqueda del ADN de Chiamydophifa pneumoniae

RTS087-P

La estandarizacién del sisterna ha sido realizada en equipos Applied Biosystems ABI PRISM de ta
serle 7000,

£l products permite efectuar 96 determinaciones, estandar y controles incluides,

[ MATERIAL PROVISTC EN EL PRODUCTO |

Componerite Desctipcidn Cantidad Composicibn Etiquetado

CHLAMYDOPHILA pn.

Q - PCR Alert AmpliPROBE
busqueda del ADN de Chiamydophila pnetimoniae

mezcla de sondas fuorescenies Olgonuclediidos flusrascantes,
CHLA pn. AmpliPROBE | marcadas con FAM /MGB-NFQ | 4 x 110 4L TRIS base, TRIS clorhidrato, -
¥ con VIC / MGB-NFQ. Glicerol, Trilen X-100

V'S SUBISASOIg

[ReF| RTs0s7-p € j"z‘“’

[ iNDICE B |
US0 PREVISTO pag. 1
PRESENTACION DEL PRODUCTO pag. 1
MATERIAL PROVISTO EN EL FRODUCTO phg. 2
MATERIAL REQUERIDDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO pag. 2
OTROS PRODUCTOS REQUERIDODS pag. 2
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES pag. 2
PROCEDIMIENTO pag. 4
BIBLIOGRAFIA ) pag. 4
SIGNIFICADO DE LDS SIMBOLOS pag. 4

[ USO PREVISTO

El producie «CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliPRCBE» forma parta de una prusha
cualitativa de amplificacién de los Acidos nucleicos para la bosqueda del ADN de Chiamydophifa
pneumoniae (C. preumoniae) en musstras de ADN extraide de esputo, lavadas broncoaleciares (BAL),
aspirados fraqueabronquiales (BA).

El producto se utiliza, junto con datos clinicos y olros examenes de laboratorio, para el diagndstico y
monitoreo de ia infeccién par C. pneumoniae.

{ PRESENTAGCION DEL PRODUCTO |

El products provee la mezcta de sondas flusrescentes AmpliPROBE para la amplificacion real bme
en una solucidn de estabilizadora, previamente dosificada en custro prebetas desechables, Cada
probeta contiena 110 pL de solucién, suficientes para 24 reacciones.

La sorda marcada con el fluoréforo FAM y blequeada por el grupo MGB-NFQ es especiiica para
una regién del gen ompA da C. pheumoniae.

La sonda para el control intemo de idoneidad de |a muestra, marcada con el fluoréfore VIC y
blaqueada por el grups MGB-NFQ, es especifica para la region promotora y 5° UTR del gen humane de la
beta globina.

El prucedimiento prevé la realizacien de una reaccién de amplificacion real time en microplaca con
un termostatc programable cen sistema dptico de deleccién de la flucrescencia (thermal cycler para real
time}.

- SCH MRTS0S7FP_ws- 2BM0513 — Rewisitn (3 Pag. 1/4

[ MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTGC ]

- Campana de flujo laminar.

- Guantas sin polvo descartables de latex o similares.

- Mezclador vortex.

- Microcentrifuga de mesa {12.000 - 14,000 RPM),

- Micropipetas y tips estériles con filtro para aerosol o de dispensacidn positiva (0,5-10 pL, 2-20 pL, 5-50 uL,
50-200 pl., 200-1000 pL).

- Agua bidestilada estén!

- Termostato prog con

dptico de deteccian de la fluorescencia.

| OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS i

Los reactvos para la extraccion de! ADN de las muesiras a anallzar, el control positivo de
extraccion, los reactivos optimizados para la amplificackn, los reactivos primers (oligonucledtidos) y el
control pesitivo de amplificacién no estan incluidos en este producto. Para realizar estas fases analiticas se
aconseja la ulilizacion de los sigulentes produclos accesoros producidos por ELIMechGroup S.p A

«EXTRAcells {codigo EXTDO2), ¥t de extraccion del ADMN de muestras celulares; & kit permile
efectuar 50 extracciones.

«CPE-DNA - Internal Control» (cadige CTREXTG) o «CPE - Internal Controls (cadigo CTRCPE),
contryl positive de extraccidn de ADN plasmidico para extraccrones del ADN de muestras no
celulares.

«{] - PCR Alert AmpliMASTER» {codigo RTS000), mezcla de reactivos optimizades, microplacas v
laminas adhesivas para la amplificacién real ime; el producto permite efectuar 96 reacciones.
«CHLAMYDQPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX» (cidigo RTS097-M), oligenudiedtidos primers
para la amplificacién real time; el producto permite efectuar 56 reacciones.

«CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Contrel= (cédige STDO97C), contrel positve de Am
plasmldice; el preducta permite efectuar para 25 sesiones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES | 'h
Este producto es para uso exclusive it vitro. :

Advartenclas y pracauciones ganerales

Manipular y eliminar tedas las muestras biclagicas coma st pudiesen bransmiti agentes infecciogps.
Evitar el contacto directo con las muestras hiokdgicas. No preducir salpleaduras ni aerosal. El materia
estd en contacto con las muestras biolégicas debe ser tratado con hipeclorito de sodio al 3% por al menos
A0 minutes o bien tratado en autoclave a 121°C dura nte uha hora antes de ser eliminade.,

Manipular y eliminar fodos los reactivos ¥ todos tos matenales utlizados para realizar la prueba
como si fuesen potenciaimente infecciosos. Evitar el contacto directe con los reaclives. No produch
salpicaduras n aerosal. Los residuos deben ser tatzdes y eliminados segun normas gs” SUT
adecuadas. El material combustible manouso debe ser incinerado. Los residuos liquid «qg&
4cidos o bases deben ser neutralizados antes de la eliminacién. A

SCH mRTSOSTR o5 . 260513 i Revision 03
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@ e bisqueda del ADN de Chlamydophila pneumoniae busgueda del ADN de Chiamydopkila pneumoniae )
o] g W
[ —
T
::; z 8 E Usar indumentada da proteccién y guanles adecuados, protegerse los ojos f la cara, E PROQCEDIMIENTO |
H33 No pipetear con Ia boca ninguna solucion. ) _ El producto «CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alart AmpliPROBE» debe ullizarse con los
L p == .. No camer, peber, fumar o aplicarse cosméticos en el drea de trabajo. productos «Q - PCR Alert AmpliMASTER» v « CHLAMYDOPHILA pn. @ - PCR Alert AmpliMIX» para
thRm I;: } —Lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reachives. obtener la mezcla de reaccion.
w 2 Z‘ “lifinar los reagtivos sobrantas y los residuos segun las nommas vigentes. Ei AmplIPROBE est4 listo para su uso, por lo tanto debe uiilizarse agregandole directamente a la
> o Leer todas las instrucciones provistas en ef kit antes de realizar la prreba. mezcla de reaccidn.
H > - . . . N . El procedimients completo, que prevé la preparacién y la realizacion de una reaccion de
> Respetar las instrucciones provistas en el producto durants la ejecucion de la prueba. amplificacién real ime en microplaca con un lermostata programable con sistema Gplico de detecaidn de la
Respetar la fecha de caducidad del producto. fluorescencia (therma! cycler para real time), se describe de manera detallada en el manual de instrucciones
LHilizar sk los reactivos presentes en el preducts y los aconsejados por el fabticante. para el uso que se adjunta al producto «CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIXs.
. 5 . . Las caracteristicas de las preslaciones v los limites del procedimiento de la prueb lela d
ot 1otes diferentes. . ) prueba completa de
No mh?rtamblar‘ reactivos que provengan de lotes diferentes ) bisqueda y dosaje de! ADM de C. pneumoniae se describen de manera detallada en el manual de
No utlizar reaclivos que provengan de productos de otros fabricanies. Inslrucciones para el uso que se adjunta al products «CHLAMYDOPHILA pn. Q - PCR Alort AmpliMIXs.
Advertancias y precauciones en los procedimientos de biologia mokecular
Los procedimientos de biclogla molecular, como la extracedn, la transcripcion inversa, la i BIBLIOGRAFIA l
amplificacién ¥ la deteccion de acidos nucleicos, requieren personal instruido para evitar el riesgo de . i
resultados mncorrectos, en particular a causa de la degradacién de los dcidos nucleicos de las muestras ¢ de C.Y.W. Tong et al. (1993) Cfin inf Pathol 46: 313 - 317
{a contaminacién de las mismas por parte de productos de amplificacion.
- . : - . k SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS ]
Es necesatia disponer de areas separadas para la extraccién / preparacion de las reacciones de
amplificacién o para la amplificacion / deteccién de los preductos de amplificacion. Nunca intreducir un
producto da amplificacion en ef drea de extraccion / preparacion de las reacciones de amplificacian. Nimero de catalogo
Es necesario disponer de batas, guantes e instrumantos destinados para la extrascion f preparacion
de las reacciones de amplificacién y para la amplificacién / deteccion de productos de amplificacion. Nunca
transferir batas, guantes & instrumentos del area de amplificacion / deteccién de productos de amplificacidn Limite superior de tamperatura.
al &rea de extraccidn / preparacidn de las reacciones de amplificacidn. -
Las muestras deben ser destinadas exclust te & este tipe de andlisis, Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que conlengan muesiras diferentes nunca L
deben ser abiertas al mismo tiempa. Las pipstas ufilizadas para manipular las muestras deben ser Cédigo de lote.
destinadas sl a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensacién posifiva o usar lips con filiro para
aerosol. Los tips utiizados deben ser estériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de
ADN y ARN. E Utilizar antes de! Gltima dia del mes.
Les reactivos deben ser manipulades bajo campana da flujo laminar. Los reactivos necesariss para ‘D
ia amplificacién deben ser preparades de manera tal que sean utilizados en una sola sesién. Las pipetas - " PP
utilizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas s6lo a este uso. Las pipetas deben ser del lipo VD Dispositivo médico diagnéstico in vilro.
de dispensacién positiva o usar tips con filtro para aerosoles Los tips utilizados deban ser estériles, sin la h
presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de ADN y ARN. B Conforms 2 los requisitos de la Directiva Europea S$87GICE comespondiente a los
Los productos de amplificacion deben ser manipulades en modo de fimitar al maximo su dispersién dispositivos medicos diagnosticos in vitro.
en ol ambiente para evitar contaminacicnes. Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificacion deben ser destinadas s6lo a este uso.
Advertenclas y precauciones especificas para los reactivos Contanido suficiente para "N” test.
-l Las probetas que contienen el AmpliPROBE son desechables y por |o tante deben uiilizarse sdlo

una vz en la preparacidn de [a mezcla de reaceidn.
Para AmpliPROBE se debe tener en cuenta los siguientes consejos de prudencia (S):
S 23-25. No respirar log g humosivaporesfaerosoles. Evitar el contacto con los ojos.

Atencion, consullar las instruccionss de uso.

E> <A

Fabricante.

La adqulsicidn de este products permie al comprador su wilzackin para la ampificacdn ¥ detecuidn de secuence 3

nuclEcas para provesr b da diagndsi in vitra. Esto o o e sdk i el producte previsio se ulllize pnto
eon los productos con licencea "Positve Control”® y “Q - PCR Standard™ de ELiTechGmup S.pA
Por radio de la adquilcidn no se otorga ningim derecho genenal u ofrz licencra de tipo diferante de asle daracho especifico de use.
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Q - PCR Alert AmpliMASTER RTS000
reactivos optimizados para la amplificacion real time E RTS000/2

V'S SWILBASOIE
¥IINDTL veH0LO3dId

T '
r4 i .
N E ¥ b, ] ELITechGroup §.p.A. El products en el formato completo (c6dige RTSOR0) permite efectuar 96 determinacicnes,
~ = P T J C.sc Svizzera, 125 estandar y cantrales inchiidos,
» N o N - . 16149 Torino ITALY El peaducte en el formaty reducide (cédigo RTS000/2) permite efectuar 48 determinaciones,
v B E Oficinas: Tel, +39-011 976 191 Fax +39-011 936 76 11 estandar y controles incluidos,
zﬂ-»_._.__ - E. mail: emd. supportidelitechgroup.com
m sitlo WEB: www.elliechgroup.com | MATERIAL PROVISTOENELKIT |
; Producto formate complate cddige RTSCDG
- Comp t Descripcicn Cantidad Composicié Etig |
Q - PCR Alert AmpliMASTER TR base, TRS e,
. . . . .. . Giicarsl, Clonure da magrass,
reactivos optimizados para la amplificacion real time AmMPIMASTER | mezcle de roactivos optimizadas | 4x Mo | o STRRENE0S, -
glleosilasa, Tag ADN
. palimerasa
E RTS000 CE e " ictaplaca
groplucs para i da 3 .
RTS5000/2 +2°C amplificacién 96 pociles de 0.2 mL -
Limina adhaesiva -
1 INDICE 1 para ampiificaclén larnina adhesiva seladors a . .
ggchRREVIS’TO PRODUGTO pag. : Producto formate reducido cédigo RTS000/2
IPCION DEL pég. ; y P P———
MATERIAL PROVISTC EN EL KIT paa. 2 Componente Descripeidn Cantidad Comp n Etig
MATERIAL REQUERIDO NG PROVISTO EN EL KIT pag. 2 GT.QE‘:-ME?; T“'f-j eh'hldfa'?é
OTRDS PRODUCTOS REQUERIDOS pig. 2 o Descnmbonicieoinos
ADVERTENCIAS Y PRECAUGIONES pag. 3 AmplMASTER mezcta do reactivos optimizeos) 2X MO}y paroe ROX, Urachh- -
PROCEDIMIENTO pag. 4 ghcosilasa, Taq ADN
SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS pag. 4 olmerasa
Micraplaca pata mipmplaca de
i LSO PREVISTO | amplificacisn 96 pocillos de 0,2 mL z - -
; 3 . Limina adhesiva larina adhesiva sellad 2
El producto «Q - PCR Alert AmpliMASTER» forma parte de pruebas cuantitativas de amplificacion pata ampiificacién rna adnesia ora - -
de los #cidos nucleicos para la bisqueda y &l dosaje de un ADN bianco con el método de amplificacln
real time en muestras de ADN extraido o de ADNG ohitenido de ARN extraide. El producte, £s un accesario
de los productos de la serie «Q - PCR Alert AmpliMiXs, «Q - PCR Alert AmpliPROBEs, «Q - PCR [ _MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL KIT |
Standards y «Positive Control», de ELITechGroup S.0.A. i i
- Campana de flujo laminar.
El producte se usa en la prepamacion de pruebas diagnésticas basadas en el método de _ Guantes descartables de Vatex o similares, m
amplificacion real time. - Mezclador vortex,
- Microcentrifuga de mesa {12.000 - 14.000 RPM).
| DESCRIPCION DEL PRODUCTOQ | - Micropipetas y tips estériles con fittro para aerosol ¢ de desplazamiento positivo (0,510 pL, 2-20 pL,b
550 pL, 50-200 pi, 200-1000 pL).
El producto en el formato complato (cédigo RTS000) proves Ja mezcla de reactivos optimizadas - Agua bidestilada estéril
5 para la amplificacién real time AmpliMASTER, en una solucion estabilizadora dosificada en cuatra - Termostato pregramable con sistema éptico de deteccion de la flucrescencla (thermal cycler para realu.
probetas y lista para su uso, tras Microplacas para amplificacién de 96 pocillos y tres LAminas time).
adhesivas para ampliflcacidn,
@ (8 El producio en el formato reducido (cédige RTS000/2) proves la mezela de reactivos optimizados | QTROS PRODUCTOS REQUERIDOS | w
SN para la ampificaciin real time AmpliMASTER, en una solucion estabilizadora dosfficada en dos probetas y . -
e > lista para su use, dos Microplacas para amplificacion de 96 pocilos y dos Laminas adheslvas para Los reactivos primers (oligonucledtidos), los reaclivos de deteccién (sondas fluorescente. a/;_DN
é oo ampflificacion. eslandar de cantidad conocida v los controles heterocigolas de ADN plasmidco no estan inclyldGs- 5
o] La mezcla de reactives provee: el sistema tampén, el cloruro de magnesio y los nuciedtidos kit. Para realizar estas fases anafiticas se aconseja la utilizacitn de los siguientes kits 88 7_/\\
3 = a trifosfates, el fluoréforo de referencia pasive ROX para la normalizacidn de la fluorescencia, 1a enzima produeiius por ELITechGroup S.p.A. gr% g_\i
i 3 Uracil-N-glucosidasa {UNG} para la i“a?;i"’a?hﬂ de las contaminaciones por productos de amplificacion y [a serio €@ - PCR Alert AmpliMIX», stiganucledtidos primers para la amplificacién real tm% » I:
; lw] :nzt'mT Ta’::ﬁDN Ipohmerasa de i act i: T.erm:;:atf:ot S‘anjl'. 4 \ o0 Applied Blosyst d serie «Q - PCR Alert AmpliPROBESs, sondas fluorescentes para la amplificacion real Pu@ _-:\,}ﬁ'
P = ota: las Microplacas para amplificacién no deben ser utilizadas con los equipos Applied Biosystems de . - y . ‘ o
g la serie 7000, qus fienen montade 6} bloque térmice *FAST", serie «Q - PCR Standards, ADN plasmidics de cantidad conocida para obtener la cun.r;‘gs
sarie «Positive Gontrol», control heterocigota de ADN plasmidico. \ -
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Q - PCR Alert AmpliMASTER
[ Teactivos optimizados para la amplificacion real time
-

RTS000
RT3000/2

5340

-

| ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES |
= T Este Kit s para uso exclusivo in vitro.

LZy ¥ NH

¢oIND3L YHOL

Advertencias y precauciones generales

Manipular y eliminar todas las muestras blologicas como si pudiesen transmitir agenles infecciosos.
Evitar el contacto directo con |as muestras biolégicas. No produeir salpicaduras ni aerosol. El material que
estd en contacto con las muestras biokdglcas debe ser tratado con hipoclorito de sodia al 3% por al menos
30 minutos o bien tratado en autoclave a 121C° durante una hora antes de ser eliminado.

Manipular ¥ eliminar todos los reactives y todos los matenales ulllizados para realizar la prusba
como si fuesen potencialmente infecciosos. Evitar ol contactn directo con los reaclivos. No preducir
salpicaduras ni aerosol. Los residuos deben ser tratados y eliminados segin nommas de seguridad
adecuadas. El material de uso Gnico combustible debe ser incinerado. Los residuos liquides que contienen
Fcidos o bases deben ser neutralizados antes de la ellminacion.

Usar indumentaria de proteccian ¥ guantes adecuades, protegerse los ajos / la cara.
Mo plpetear con la boca ninguna solucion.

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

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

Eliminar los reactives sobrantes y los residucs segin las normas vigentes.

Leer todas las Instrucciones provistas en el kit antes de realzar la prueba.
Respetar las instucckones pravistas en el kit durante la ejecucion de la prueba.
Respetar la fecha de caducidad del kit.

tMillzar sélo los reactivos presenles en el kit y Yos aconsejados por el fabncante.
No intercambiar reactivos que pravengan de lotes diferantes.

No utillzar reactivos que provengan de kits de otros fabricantes.

Advertencias ¥ precauclones en los procedimientos de biclogia molecular

Los procadimiontos de biclogia molecular, como la extraccion, la trascripoién inversa, la
amplificacion ¥ ia revelacion de acidos nucleicos, requieren de personal Instruide para evitar el riesgo de
resuttades incomectos, en particular a causa de ja degradacian de los Acidos nudleicos de las muestras o de
la contaminacién de las mismas por parte de productos de amplificacidn,

Es nacesario disponer de areas separadas para la extraccion/ preparacién de las reacciones da
amplificacién o para la amphficacién { deteccion de los productos de amplificacion. Nunca introducir un
producto de amplificacion en el drea de extraccisn/ preparacion de las reacciones de amplificacion.

Es necesano disponer de balas, guantes e instrumentos destinados para la extraccidn/ preparacion
de las reacciones de amplificacién y para la amplificacidn / deteccidn de productes de amplificacién. Nunca
transferir batas, guantes e instrumentos del area de amplificacion f detecclén de productos de amplificacian
al &rea de extraccionf preparacian de las reacciones de amplificacion

Las muastras deben sar destinadas exclusivamente a este lipo de andlisis. Las muestras deben ser
maniputadas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que contengan muestras diferentes nunca
deben ser ahiertas al mismo liempo. Las pipetas utlizadss para manipular las muestras deben zer
destinadas sélo a este uso, Las pipetas deben ser de! tipo de desplazamiento postive o usar tips con filtro
para aervsol. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa, sin fa presencia
de ADN y ARN.

Los reactivos seben ser manipulados bajo campana de fluje laminar. Los reactivos necesarios para
la amplificacién deben ser preparados de manera tal que sean ufifizados en una sola sesion. Las pipetas

2 uhlizadas para manipular loz reaclivos deben ser destinadas sdlo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de desplazamiento positivo o usar tips con filtra para aerosoles. Los tips utilizados deben ser estérites. sin la
presencia de ADMasa y ARNasa, sin la presencia de ADN y ARN.
Les praductos de amplificacién deben ser manipulados en modo de imitar al méximo su dispersion
en el ambiente para evitar contaminaciones. Las pipetas utilzadas para manipuler los preductos de
amplificacién deben ser destinadas sélo a este uso.

g SNILEABLIE
IaNYZYNIATS &

2

Advertenclas y precauciones especificas para los componantes.,
Con la AmplIMASTER se deben tener en cuenta las siguientes precauciones (8):
§ 23-25, No respirar los gasesfhumosfvaporesfaerosoles. Evitar el contacte con los ojos.

opoispod

3l1g 0l
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G - PCR Alert AmpliMASTER E RTS000
reactivos optimizados para la amplificacién real time RTS000/2

[ PROCEDIMIENTO |

El kit «Q - PCR. Alert AmplIMASTER» debe ubilizarse con los kits de la sere «Q « PCR Alart
AmpliMIX» ¥ « - PCR Alert AmpliPROBEs para chienar la mezola de reaccidn,

AmpliMASTER estd listo para usar, par lo tanto debe utlizarse directamente en la preparacian de la
mezcla de reaceidn.

E! procedimients completo, gue prevé la preparacién y la realizacién de una reaccidn de
amplificacidn real ime en microplaca con un termostato programable con sistema oplico de deteccion de la
flusresecencia (thermal cycler para real time}, 88 describe de manera detallada en el manual de instruccicnes
para el uso que se adjunta a los kits de la serle «Q - PCR Alert AmpliMIXs.

Las caracteristicas de las preslaciones v tos timiles del procedimiento de la prueba completa de
blisgueda y dosaje de ADN blanco se describen de manera detaltada en el manual de ingtrucclones para et
usa adjunto a los kits de la sene =0 - PCR Alert AmpliMIXs.

[ SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Mimere de catalogo.

Limites de temperalura.

<[

-
Q
=1

Cadige de lote,
Utilizar antes del difimo dia del mes.
Dispaositive médico diagndstica i vitro,

Conforme a los reguisitos de la Directiva Europea SSWACE corrasponm a los
dispositives médicos diagnosticos in vifo.

Contenido suficients para "N™ test.
Atencitn, consultar las instrucciones de uso,

Fabricante.

EPD> dRR[Ew

La adquiskan da aste paete al llizarke para ia 0n de de Acddos ]
proveer servicios de diagndslics humano in wirp. Este derecha a6 olorgada e51o &i ol preducts suministrado se wiliza junte a producios
con kicancia Positive Control” 0 "0 - PCR Slandard”, de ELITechGroup S.p.A

Por medio de la adguisicién ne se otorga mngdn derecho ganeral u otra lcencw de lipe

da asta derach flcn de uso.

SCH mATS000_as 2B 3 Feviskin 04 Pag. #/4
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L TechGroup
REAL-TIME WIDLELL AT DERGHOSTICS

& ELITechGroup 5.p.A.
““““““ C.so Svizzera, 185
10149 Torino ITALY

Oftcinas: Tel. +39-01% 575 191 Fax +3%011 936 76 11
E.mail: emd.support@elliechgroup.com

shtio WEB: www.elitschgroup.com

CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control
ompA

-20°C
CTROS7 CE
| TNDICE }
Us0 PREVISTO pag. 1
PRESENTACION DEL PRODUCTO gag. 1
MATERIAL PRCVISTO EN EL PRODUCTO pag. 2
MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO pag. 2
OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS pag. 2
ADVEBTENCIAS Y PRECAUCIONES pég. 2
PROCEDIM[ENTO pag. 3
BIBLIOGRAFIA ) phg. 4
SIGHIFICADO DE LOS SiIMBOLOS pag. 4
[ USO PREVISTO |

£l producte «CHLAMYDCPHILA pn, - Positlve Control: se utiliza como control positive en las
pruebas cualitativas de ampiificacion de los 4cides nucleicos para la bisqueda del ADN de
Chlamydophila pneumoniae {C. preumoniae} con los productos «Q - PCR Alert AmpliMASTER»,
«CHLAMYDOPHILA pn. Q@ - PCR Alert AmpEMIXs y «CHLAMYDOPHILA pn, Q - PCR Alert
AmpliPROEE» de ELITechGroup 5.p.A.

| PRESENTACION DEL PRODUCTO ]

El producto pravee el Positive Conirol, una solucitn estable de plasmide que conliens la secuencia
do interés, dosificada en dos probetas y listas para su uso. Cada probeta contiene 65 L de solucién,
suficiente para 12 sesiones.

El ptasmido contiene la regién amplificada de! gen empA de C. pneumeniae. La deteccitn del ADN
blanco de fa reaceién de ampiificacion confirma su capacidad de identificar la presencia del ADN de
C. preumaniae.

£l producto permite efectuar 25 reacch de amplificacién utilizando 5 pL por reaccion.

SCHmMETRIGZ es ™ 2B/D5413 Ravisbn 0z ™ Piag. 144

CHLAMYDOPHILA pn. - Posltive Control
omph E CTRo97

[ MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO ]

1 Componente Dascripcion Cantidad Composicién Etig do
Plaamida, TRIS base,
CHLA. piiy, - Poshive Control solucin de plismido 2x 65 pL TRIS charhidrato, EDTA,
ARN total de levadura

[MATERIAL REQUERIDO NC PROVISTO EN EL PRODUCTG |

- Campana de flujo laminar.

- Guantes sin polve descartables de latex o similares.

- Microcentrifuga de mesa (12.000 - 14.000 RPM).

- Micropipelas y tips estériles con filtro para agroso! o de dispensacién positiva {0,5-10 pL, 2-20 ul, 5-50 i,
S0-200 JL).

- Agua bidestilada estéril.

- Termostato programabyle {lhermal - cycler).

| OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS 1

Los reactives para la amplificacion y la detecciSn del ADN amplificads no estan incluides en este
producte. Para realizar estas fases analiticas se aconseja la utilizacion de los siguienies productos
accesorios producides por ELITechGroup S.p.A.:

« - PCR Alert AmplIMASTER» (cadigo RTSD00), mezela de reactivos optimizados, microplacas ¥

|aminas adhesivas para la amplificacién real time; el preducto permite efectuar 96 reaccionss,

«CHLAMYDOQPHILA pn. Q - PCR Alert AmpliMIX» (codige RTS0S7-M}, cligonuclestdos primers

para la amplificacién real time; el producto permile efectuar 96 reacciones.

«CHLAMYDOPHILA pn, Q - PCR Adert AmpliPROBE» (codigo RTS087-P), sondas flucrescentes

para la amplificacién real time; el producto permite efectuar 96 reacciones.

i ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES |

Este producle es para uso exclusivo in vitro.

Advertenclas y p 1es ger @
Manipular y efiminar todas tas muestras bioldgicas como si pudiesen transmitir agentes infecciosos.

Evitar el contacto direcle con las muesiras bioldgicas. No producir salpicaduras ni aerosol. El guaterial que

esta en contacte con las muestras biolégicas debe ser tratado con hipaclorito de sedio al 3%&%

a0 minutos o bien tratado en autoclave a 1210 durante una hora antes de ser eliminado.

Manipular ¥ eliminar todos los reactivos y todos los materiales usados para realzar ma coma
uras ni

MENGs

sl fuesen agentes infecciosos. Evitar el contacto directo con los reaclives. No produci
aerosol. Los residuos deben ser tratados v eliminados segin normas de seguridad adecuadas,

neutralizados antes de la eliminacidn.

SOH mCTROG7 as 2800513 Revisin 02 Pag. 2/4
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™~ CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control
ompA CTRO%7

Usar indumentaria de proteccién y guantes adecuados, prolegerse 10s ojos 0 la cara.
No pipelear con la boca ninguna solucion.

Mo comer, beber, fumar ¢ aplicarse cosmeticos en el drea de trabaja.

Lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reactives.

Eliminar los reaclivos sobrantes y 108 residups segin tas normas vigentes.

Leer todas las instrucciones provistas en el ki antes de realizar la prugba.

Respetar las instrucciones provistas en el producta durante la ejocucién de la prueba.
Respetar Ja fecha de caducidad del producto.

tHilizar s6lo los reactives presentes en el producto v los acansejados por &l fabricante.
Mo intercambiar reactivos gue provengan de Ioles diferantes.

No utilizar reactivos que provengan de productes de otros fabricantes.

Advertencias y precauciones en los procedimientos de biologfa molecular

Los procedimientos de biclogia molecular, come la exraccién, la transcripcion inversa, la
amplificacion y la deteccién de acides nuclefcos, requieren personal instruido para evitar ef riesgo de
resultados incorrectos, en particular a causa de la degradacion de los acidos nucleices de las muestras o de
ta contaminacion de tas mismas por parte de productes de amplificacion.

Es necesario disponer de dreas separadas para ka exiraccién / preparacin de las reaccicnes de
amgplificacien © para la amplificacion / deteccién de los productos de amplilicacidn. Nunca introgLcir un
producto de amplificacion en el area de extraceion / preparacion de las reaccionas de amplificacian.

Es necesario dispaner de batas, guantes e instrumentos destinados para la extraccidn / preparacion
de las reacciones de amplificacion y para la ampliicacién / deteccitn de producios de ampfificacién. Nunca
transferir batas, guantes € instrumentos del drea de amplilicacién / detectidn de productos de amplificacién
al &rea de extraccion / preparacién de las reacciones de amplificacién,

Las muestras deben ser destinadas exclusivaments a este tipo de analisis. Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que contengan muestras diferantes nunca
deben ser abiertas al mismo tiempo. Las pipetas ullizadas para manlpular las muesiras deben ser
destinadas s6lo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensacién positiva o usar tips con filtro para
aerosol. Los tips utllizados deben ser estériles, sin |a presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de
ADN y ARN.

Los reactivos deben ser manipulades bajo campana de flujo laminar. Los reactivos necesarios para
1a amplficacién deben ser preparados de manera tal que sean ulllizades en una sola sesién. Las pipelas
utiizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas sdlo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensacién postva o usar 1ips con filre para aerosoles. Los tips utlizados deben ser estériles, sin la
presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presancia de ADN y ARN.

Los productos de amplificacién deben ser manipulados en modo de limitar al maxime su digpersign
en el ambiente para eviar conlaminaciones. Las pipetas utilizadas para manipular los preduclos de
amplificacion deben ser destinadas sdlo a este uso.

Advertencias y precauciones especificas para los componentes

Las probetas que contienen el Positive Contral deben ser congeladas y descongeladas por un
maxime de doce veces. Otros ciclos de congelacién / descongelacidn podrian causar una pérdida de titulo.

Con el Posltive Control se deben tener en cuenta los siguientes consejos de prudencia (S}
S 23-25. No respirar los gaseshumos/vapores/aerosoles. Evitar el contacto con los ojes.

| PROCEDIMIENTO ]

Ei producto «CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control» debe ser utihzado con los productos
«3 - PCR Alet AmMplIMASTER», «CHLAMYDOPHILA pn. @ - PCR Alert AmpliMIX» y
«CHLAMYDOPHILA pn. @ - PCR Alert AmplIPROBE».

e
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CHLAMYDOPHILA pn. - Positive Control
ompA CTROST

El Pasitive Control estd listo para su uso, por lo fante debe ufilizarse agregandole 5 pb
directamenie a la mezcla de reaccidn,

El procedimiento completo, que prevé la preparacion y la realizacidn de unha reaccién de
amplificacidn con un termoslato programable (thermal - cycler), se describe de manera detallada en el
manual de instrucciones de use adjune al producto «CHLAMYDOPHILA pn. G - PCR Alert AmpliMIXs.

Las caracteristicas de las prestaciones y los limites del procedimienic de la prueba completa para la
busqueda del ADN de C. preumoniae se describen de manera datallada en ef manual de instrucciones para
el uso que se adjunta al producio «CHLAMYDOPHILA pn, G - PCR Alert AmpliMiXe.

Nota: El Positive Comrol puede ser congelado y descongelado hasia doce veces.

[ BIBLIOGRAFIA ]

C. Y. W. Tong et al. {1993) Clin Inf Pathof 46; 313 - 317

L SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS ]

Nimero de catalogo.

Limile superior de temperatura.

Codigo de lote.

K [5] &< |7

Utilizar antes del dltimo dia del mes.

=
o

Dispositive médico diagndstica in vitno. (o

Conforme a ks requisitos de la Direcliva Eurcpea 98\7HCEggprrespondiente a los
dispasitivos médicos diagnésticos in vitro. -ﬁl.

Contenido suficiente para "N” test.
Atencién, consuliar las instrucciones de uso.

Fabricante.

B> <R

La adquisicién d8 sste producto permile al comprador willzare para la amplficacién de secusncias de Acidos niclelcas con #f lin de
provest servicios de diagnéstica humana i vire. Este s otorgato s 51 el prod r s€ utiliza junto a producios
con bcencia para Ja amplficackin ¥ par la detecsién de ELITeehGroup S.p.A.

Par medio de la adquisicidn no s etorga ningln derecho genarat U oira lcencks da tipa diferente de esle darecha aspecifico dea uso.
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Miniveno d e Sulut
Secretarie de Politias, Regula din
e Institites
ANMAT
Buenos Aires, 15 de septiembrede 2015

SERVICIO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO
INFORME DE EVALUACION TECNICA

Expediente N® 1-0047-3110-601/15-7

LABORATORIQ: Bicsystems S A,

ORIGEN DE ELABORACION: Elaorado por EUTechGroup SpA. Coarso

Svizzera 185, Torino 10149 (ITALIA).

PRODUCTOS Y USO: 1) Chlamwcphilap .o Q-VCR Alert Kit / prueba cualtiativa
de amplificacién de &ckd os nucleicos para la blisquedadel ADN de Chlsmyd gohifa
preumaoniae (C. pneumnaniag) en muestras de ADN, 2) Chlamydcphila p

Positive Control/ control positivo de las pruebas cualitativas de amplificacién de

los dcid os nucleicos para labisquedad el ADN d e Charm et qphifa pneumaniae.

PRESENTACION: Envases conteniendo: 1) Chiamydaphila pn Q- ACR Alert

AmpliMIX: mezcla de olig enucledtid os primers (CHLA pn AmMpliMIX: 4 x 1100, */

Chlamydaphila pn. Q- PCR Alert AmpliPROBE: mezcla de sondas flu cr&cerltes /

marcad as {CHLA pn AmpliPROBE: 4 X uom),\é- PCR Alert AmpliIMASTER: mezcla
de reactivos optimizad os (AmpliIMASTER: 4 x 340ul), Microplaca de amplificacion
{3flamina adhesiva para amplificacion {3) , para 96 deerminaciones; y 2}

solucion control {CHLA pn. Positive Cantrol: 2 x65ul), para 25 determmn aciones, V

CLASIFICACION: GrupcB.

ROTULOS Y MANUAL DE INSTRUCCIONES: fis. 20 a 85 (desglosdnd se fis.

20 a25 y38 a53).

COMPOSICION: fis. 86,

PERIODO DE VIDA UTIL: 1) Chlamydophila pn Q- RCR AI&KmpIiMIX y

Chlamyd ephila p ny. Q- PCR Alert AmpIiPROBE\',d{(DIECIOCHO) MESES desde la

fecha de elaboracion, conservado a -209C; y Q- PCR Alert AmpliMASTER;

(DPIECIOCHO) MESES desde la fechade elaboracion, conservado entre 2 vy 8

2318 (DIECIOCHO) MESES desde la fecha de elab oraciéin, cu_‘:_s_.eﬁad/o>40 oC,

INFORME TECNICO: APTO.

OBSERVACIONES: Los materiales necesarios vy no provistos: EXTRAcell (COD:
EXTDO2}, CPE-DNA- Internal Control (COD: CTREXTG) y CPE- Internal Control

(COD: CTRCPE) se encu entran registrad os.

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCT 0S MEDICOS

Servicio de Productos para Diagndstioo uso In Vitro.

£eY60

Brag. Cvnehia 5. Orreguia Lie. Adriana Schufer
Dtreccidn Nacional de Productos Médicos Direccidn Nacional de Productos Madicos
ANMAT ANMAT
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Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas, Regulacion
€ Institutos
ANM AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-601/15-7
Se autoriza a la firma BIOSYSTEMS S.A. a importar y comercializar el Préducto

para diagnostico de uso in vitro denominadol) Chlamydophila pn. Q- PCR Alert
Kit / prueba cualtiativa de al'mpliﬁcacién de acidos nucleicos para la bl]sque;:ia del
ADN de Ch!am;lfdophi}a pr;reumonfae {c. pneumoniae) en muestras def ADN
extraido de esputo, lavados bronqueoalveolares y aspirados tragueales; y 2)
Chlamydopl']ila pn. Positive Control/ control positivo de las pruebas cualitiativas
de amplificacion de los &cidos nucleicos para la busqueda del ADN de
Chamydophila pneumoniae. En envases conteniendo: 1) Chlamydophila pn. Q-
PCR Alert AmpliMIX: mezcla de oligonucleotidos primers (CHLA pn. Amplil\hIX: 4
X 110ul}, Chlamydophila pn. Q- PCR Alert AmpliPROBE: mezcla de sondas
fluorescentes marcadas (CHLA pn. AmpliPROBE: 4 x 110ul), Q- PCR{ Alert

1
AmpliMASTER: mezcla de reactivos optimizados (AmpliMASTER: 4 x 340ul),

Microplaca de amplificacion (3) y famina adhesiva para amplificacion (3), pa!ara 96
determinaciones; y 2) solucidén control (CHLA pn. Positive Control: 2 x ‘:65uI),
para 25 determinaciones. Vida Gtil: 1) Chlamydophila pn. Q- PCR Alert AmijliMIX
y Chlamydophila pn. Q- PCR Alert AmpliPROBE: DIECIOCHQ (18) MESES J'des;de
ta fecha de elaboracion, conservado a -20°C; y Q- PCR Alert AmpliMA{STER:
DIECIOCHO (18) MESES desde la fecha de elaboracion, conservado entre‘i‘ 2y
80C; 2) DIECIOCHO (18) MESES desde la fecha de elaboracion, conservacfio a-

20°C. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por

1 ' '
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hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N© 16.463 y Resolucion
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera
185, Torino 10149 (ITALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y
prospectos deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIONNACIONAL . DE CAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n© b ﬁ%ﬁ

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA
Buenos Aires,
11 NOV 2015
Firm’ll " i
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