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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2072-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004785-23-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004785-23-8 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BG ANALIZADORES SA solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médicols para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: 1) Molecular Mouse System; 2)
Molecular Mouse; 3) MMGRAM NEG RES; 4) MM GRAM NEG ID; 5) MM GRAM POS STAPH; 6) MM
GRAM POS NO STAPH; 7) MM YEAST BLOOD.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, denominado: Nombre descriptivo: 1) Molecular Mouse
System; 2) Molecular Mouse; 3) MMGRAM NEG RES; 4) MM GRAM NEG ID; 5) MM GRAM POS STAPH,;
6) MM GRAM POS NO STAPH; 7) MM YEAST BLOOD. de acuerdo con lo solicitado por BG
ANALIZADORES SA con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 823-261 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: 1) Molecular Mouse System; 2) Molecular Mouse; 3) MMGRAM NEG RES; 4) MM
GRAM NEG ID; 5) MM GRAM POS STAPH; 6) MM GRAM POSNO STAPH; 7) MM YEAST BLOOD.

Marca comercial: Alifax

Modelos:

1) SI 1701.100/1 Molecular Mouse System

2) Sl 1701.900/1 Molecular Mouse

3) SI 1701.010/L MMGRAM NEG RES

4) Sl 1701.0102/L MM GRAM NEG ID

5) Sl 1701.0103/L MM GRAM POS STAPH

6) Sl 1701.0104/L MM GRAM POS NO STAPH
7) SI 1701.0105 MM YEAST BLOOD



Indicacion/es de uso:

1) SI 1701.100/I Molecular Mouse System: MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un dispositivo multiplex de
PCR en tiempo real destinado a usuarios profesionales de laboratorio clinico para procedimientos de diagndstico
in vitro (IVD) para ser utilizado con paneles de cartuchos VD MOLECULAR MOUSE que contienen reactivos
especificos para detectar multiples objetivos de acidos nucleicos en muestras biolégicas procesadas. El
instrumento Molecular MOUSE utiliza un software dedicado para realizar una reaccion de amplificacion de
secuencias de &cidos nucleicos especificas utilizando PCR multiplex en tiempo rea en un sistema cerrado.
Molecular MOUSE SY STEM proporciona un resultado para apoyar €l diagndstico y esta destinado a ser utilizado
combinado con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacion diagnéstica definida y regulada por
cada |aboratorio especifico, Incluye una computadora de uso dedicado para correr €l software necesario

2) Sl 1701.900/1 Molecular Mouse: El instrumento MOLECULAR MOUSE utiliza un software dedicado para
realizar una reaccion de amplificacion de secuencias de écido nucleico dirigidas utilizando PCR multiplex en
tiempo real en un entorno cerrado y es parte de MOLECULAR MOUSE SYSTEM

3) Sl 1701.900/I Molecular Mouse: MM GRAM NEG RES es una prueba diagnostica cualitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiple de secuencias de acido
nucleico que se sabe que estdn asociadas con la no susceptibilidad a farmacos betalactamicos
(CarbalESBL/AMpC) y colistina a partir de hemocultivos positivos de bacterias gramnegativas. El cartucho MM
GRAM NEG RES contiene todos los reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de un andlisis
PCR muiltiplex en tiempo real en combinacién con MOLECULAR MOUSE SY STEM.

4) Sl 1701.0102/L MM GRAM NEG ID: MM GRAM NEG ID es una prueba diagnostica cualitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiple de secuencias de acido
nucleico especificas para bacterias gramnegativas a partir de un hemocultivo positivo de bacterias gramnegativas.
El cartucho MM GRAM NEG ID contiene todos |os reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de
un andlisis PCR multiplex en tiempo real en combinacion con MOLECULAR MOUSE SY STEM

5) SI 1701.0103/L MM GRAM POS STAPH: MM GRAM POS STAPH es una prueba diagnostica cualitativain
vitro, destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiple de secuencias de
acido nucleico especificas de bacterias grampositivas Staphylococcus y/o secuencias de &cido nucleico asociadas
con su no susceptibilidad a la meticilina y la vancomicina, a partir de un hemocultivo positivo de bacterias
grampositivas. El cartucho MM GRAM POS STAPH contiene todos los reactivos necesarios para realizar una
sola prueba a través de un andlisis PCR multiplex en tiempo real en combinacion con MOLECULAR MOUSE
SYSTEM

6) Sl 1701.0104/L MM GRAM POS NO STAPH: MM GRAM POS NO STAPH es una prueba diagnéstica
cudlitativa in vitro, destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiple de
secuencias de acido nucleico especificas de bacterias grampositivas distintas de Staphylococcus y/o secuencias de
&cido nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la vancomicina, a partir de un hemocultivo positivo de
bacterias grampositivas. El cartucho MM GRAM POS NO STAPH contiene todos |os reactivos necesarios para
realizar una sola prueba a través de un analisis PCR muiltiplex en tiempo real en combinacion con MOLECULAR
MOUSE SYSTEM

7) Sl 1701.0105 MM YEAST BLOOD: MM YEAST BLOOD es una prueba diagnéstica cudlitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiplex de secuencias de acido
nucleico especificas de levaduras a partir de ADN extraido de un hemocultivo positivo. El cartucho MM YEAST
BLOOD contiene todos los reactivos necesarios para redlizar una sola prueba a través de un andisis PCR
multiplex en tiempo real en combinacion con MOLECULAR MOUSE SY STEM

Formade presentacion: 1) SI 1701.100/I Molecular Mouse System: 1 sistema de deteccion conteniendo un equipo
molecular mouse, una computadora portétil o de escritorio y con el software precargado



2) Sl 1701.900/1 Molecular Mouse: 1 equipo

3) Sl 1701.010/L MMGRAM NEG RES: 20 cartuchosy 20 viales de solucion de carga

4) Sl 1701.0102/L MM GRAM NEG ID: 20 cartuchos y 20 viales de solucion de carga

5) SI 1701.0103/L MM GRAM POS STAPH: 20 cartuchosy 20 viales de solucion de carga

6) Sl 1701.0104/L MM GRAM POS NO STAPH: 20 cartuchos y 20 viales de solucién de carga
7) Sl 1701.0105 MM YEAST BLOOD: 20 cartuchos

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) Sistema y equipo: 1) y 2) No aplica condiciones de
conservacion o vida il
2) Reactivos: 3) a7) Vida util de 10 meses conservado de 2 a8°C

Nombre del fabricante:
Alifax SRL

Lugar de elaboracion:
ViaPetraca 2/1 -35020- Polvedera (PD) Itaia

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-004785-23-8
N° ldentificatorio Tramite: 51674
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La informacién de este manual puede estar sujeta a cambios sin previo aviso. La versién actualizada del manual
esta disponible en el sitio web de Alifax.www.alifax.com.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD: En la medida en que lo permita la ley, Alifax y / o sus afiliadas no seran
responsables por danos especiales, incidentales, indirectos, punitivos, multiples o consecuentes en relacién con
este documento o que surjan de él, incluido el uso del mismo.

Informacion sobre licencias: Este producto puede estar cubierto por una o mas licencias de etiquetas de uso
limitado. Al usar este producto, acepta los términos y condiciones de todas las Licencias de etiquetas de uso
limitado aplicables.

Marcas comerciales. El logotipo de MOLECULAR MOUSE es una marca registrada de Alifax.

Microsoft y Windows son marcas comerciales registradas de Microsoft Corporation. FAM, HEX, NED y ROX no
son marcas comerciales de Alifax. SYBR y VIC estan registrados por Molecular Probes Inc y Applied Biosystem
LLC, respectivamente. Para obtener mas informacion, consulte https://www.wipo.int/branddb/en/.

Esta prohibida la reproduccién en forma impresa o electronica sin el permiso de Alifax Srl
La informacion de este documento estd sujeta a cambios sin previo aviso. Alifax Srl no asume ninguna
responsabilidad por los errores que puedan aparecer en este documento.

Nota: Todas las imagenes se insertan con fines ilustrativos, los productos pueden estar sujetos a cambios.

Antes de iniciar cualquier operacion con el MOLECULAR MOUSE SYSTEM, es importante leer la documentacion
del usuario. Cualquier operacion diferente no descrita en la documentacion del usuario puede producir riesgos de
seguridad.

Convenciones
En este manual de usuario se utilizan las siguientes convenciones

NOTA

texto normal. Suelen disponer de informacién util para el funcionamiento: datos detallados

'l§| Los mensajes de NOTA contienen informaciéon importante, que debe notarse con respecto al
[ ] sobre los procedimientos operativos correctos del instrumento.

ATENCION

procedimientos, los cuales deben ser estrictamente observados para evitar posibles pérdidas

ﬂ Los mensajes de ATENCION se muestran en el manual antes de las operaciones y
[ de datos o dafios en el equipo.

ADVERTENCIA

Los mensajes de ADVERTENCIA se muestran en el manual en correlacién con la descripcion
de los procedimientos y operaciones que podrian causar lesiones al operador si no se realizan
correctamente.

En particular, cuando se coloca en puntos de conexién o comandos o indicadores LED, este
simbolo remite al usuario a leer cuidadosamente este documento para obtener instrucciones
sobre la naturaleza y seguridad de dicha conexién y / o una descripcidon detallada de los
comandos Y el significado de los eventos indicados / situaciones para el operador.

ADVERTENCIA (REGLAMENTO (UE) 2017/746)

«incidente grave»: todo incidente que, directa o indirectamente, haya podido tener o haya tenido alguna de las siguientes consecuencias: DANIEL ALVAREZ

a) el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona, . —< 8

b) el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra persona, Difector Técnico / ApGderac
) una grave amenaza para la salud publica; BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Nota:
Nos reservamos el derecho a realizar cambios en el curso del desarrollo técnico sin previo aviso.

Ni este manual ni ninguna de sus partes puede ser duplicado o transmitido de ninguna manera sin la aprobacion
por escrito de Alifax S.r.l.

Las partes escritas en color azul han sido afadidas o modificadas respecto a la version anterior.

DANIEL ALVAREZ
Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Informacion del manual de usuario

Este documento contiene informacion de propiedad. Ninguna parte de esta publicacion puede fotocopiarse o
reproducirse sin el permiso previo por escrito del fabricante Alifax Srl

La informacion de este documento esta sujeta a cambios y revisiones sin previo aviso.

Este manual debe considerarse como un componente del equipo. Al instalar el equipo por primera vez, el usuario
debe verificar con precision el contenido del manual para verificar su integridad e integridad.

En caso de que el manual de instrucciones se arruine, esté incompleto o sea inadecuado, por favor contacte con
Alifax Srl para restaurar o reemplazar inmediatamente el manual incompleto.

El cumplimiento de los procedimientos de operacion y de las advertencias descritas en este manual es un requisito
basico para el correcto funcionamiento del equipo y para garantizar la seguridad del operador.

El manual debe leerse en cada parte del frente del equipo antes de usarlo, para familiarizarse con los
procedimientos de operacién, los comandos y las precauciones para un uso correcto y seguro.

El manual de usuario debe guardarse, estar completo y ser legible en todas sus partes, en un lugar seguro vy, al
mismo tiempo, debe ser rapidamente accesible para el usuario cuando utilice el equipo.

Lista de abreviaciones

Abreviatura Sentido

IVD Diagnéstico In vitro

CCcC Cargador de Cartuchos (Elemento de centrado del nucleo de contacto)
WEEE Residuos de equipos eléctricos y electronicos

RFID Identificacion de Radio Frecuencia.

PTDS Ficha Tecnica del Producto

Declaracién de responsabilidad del fabricante

Alifax es responsable de la seguridad, la confiabilidad y el rendimiento del equipo solo cuando el equipo se utiliza
de acuerdo con las siguientes condiciones:

e La instalacion, las modificaciones o el servicio deben ser realizados por personal calificado expresamente
autorizado por Alifax (lea el manual completo para mas detalles).

e EI MOLECULAR MOUSE SYSTEM vy sus partes internas deben ser accesadas por personal calificado de
mantenimiento expresamente autorizado por Alifax.

e El entorno donde se utilice el equipo debe cumplir con las prescripciones de seguridad; para uso
exclusivamente en abientes cerrados, no para uso al abierto.

e El cableado eléctrico del edificio debe estar disefiado de acuerdo con las normas y funcionando
perfectamente.

e Este manual debe mantenerse completo y legible en todas sus partes. Antes de realizar cualquier
operacion en el instrumento, se debe haber leido y comprendido el manual de instrucciones de uso.

e El MOLECULAR MOUSE SYSTEM recibe servicio portoda su “vida util esperada” (10 afios desde la
instalacién) con un servicio de mantenimiento eficiente y corecto.

e Use el MOLECULAR MOUSE SYSTEM segun el uso previsto unicamente. E| MOLECULAR MOUSE
SYSTEM esta disefiado para realizar pruebas solo en conjunto con los cartuchos especificos
MOLECULAR MOUSE IVD.

e Eluso inadecuado del instrumento, que no cumpla con las especificaciones del fabricante, podria %}!ﬁj@m%z

un deterioro de la proteccion tanto para el operador como para el instrumento, asi como. resu 8d0S | Apoderac

inexactos.
« El manejo y mantenimiento del MOLECULAR MOUSE SYSTEM debe ser realizado tnicamenta ot e o
personal autorizado. |F-2024-17333832-APN-DVPCY ARYANMAT
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e Solo para uso profesional.

¢ Mantenga alejado del instrumento todo tipo de objetos, liquidos o sustancias que no sean necesarios para
su uso; no esta permitido el uso de accesiorios y consumables diferentes a los indicados en el manual .

e El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafos, incluidos los de terceros, causados por un
uso o0 manipulacién indebidos del sistema, instalaciéon que no cumpla con las especificaciones del
fabricante, uso del instrumento fuera de seguridad, uso de materiales no adecuados con respecto a los
especificados. en el manual del usuario, uso del instrumento para visores diferentes de aquellos para los
que ha sido disefiado y construido, uso del instrumento por personal no experto o no autorizado para el
uso del instrumento y / 0 en caso de limpieza El procedimiento no se lleva a cabo como se recomienda.

o Este dispositivo no esta disefiado para que lo utilicen personas con capacidades fisicas, mentales y
sensoriales reducidas o con falta de experiencia y conocimiento, a menos que hayan recibido supervision
o instrucciones preliminares para el uso del analizador por una persona responsable de su seguridad.

e Esta prohibido conectar mas de seis instrumentos al PC en el que esta instalado el software MOLECULAR
MOUSE.

¢ No esta autorizado utilizar el PC conectado con el MOLECULAR MOUSE SYSTEM para otros fines fuera
de la indicacion de uso.

e No es posible utilizar cartuchos distintos de los previstos para el MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI
1701.100/1).

e No es posible utilizar el MOLECULAR MOUSE SYSTEM con un instrumento de MOLECULAR MOUSE no
registrado.

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1 Informacion del Producto

1.1  Uso previsto

MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un dispositivo de PCR en tiempo real multiplex destinado a usuarios
profesionales de laboratorio clinico para procedimientos de diagnéstico in vitro (IVD) que se utiliza en combinacion
con cartuchos IVD MOLECULAR MOUSE que contienen reactivos especificos para detectar multiples dianas de
acido nucleico en muestras biolégicas procesadas.

El instrumento MOLECULAR MOUSE utiliza un software dedicado para realizar una reaccién de amplificacion de
secuencias de acido nucleico especificas utilizando PCR en tiempo real multiplex en un sistema cerrado. El
software procesa los datos brutos obtenidos del instrumento, proporciona resultados cualitativos y emite un
informe de prueba, después de la verificacién y / o validacion por parte del usuario.

El software del MOLECULAR MOUSE SYSTEM puede manejar de uno a seis instrumentos MOLECULAR MOUSE
conectados a una computadora personal en la que esta instalado el software MOLECULAR MOUSE. EI software
identifica y gestiona cada instrumento de forma independiente: reconoce la identidad del cartucho, gestiona el
analisis, recopila y procesa los datos sin procesar, almacena el analisis de la prueba y finalmente genera el
informe.

Las especificaciones para realizar la prueba, incluida la lista de objetivos y los criterios para la interpretacion de los
datos, estan especificadas por el unico cartucho IVD MOLECULAR MOUSE.

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM proporciona resultados para respaldar el diagnéstico y esta disenado para su
uso combinado con otros resultados clinicos y analiticos en base a un protocolo diagndstico definido y regulado
por cada laboratorio especifico.

1.2 Descripcién del instrumento

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un instrumento PCR muy compacto y liviano disefado para impulsar el ciclo
térmico rapido del cartucho MOLECULAR MOUSE IVD a través de la interfaz de software dedicada.

El dispositivo MOLECULAR MOUSE es un instrumento mecénico, eléctrico y dptico que actia como: soporte del
cartucho, controlador del proceso térmico en el cartucho, excitador y lector de sefiales 6pticas fluorescentes. La
presencia de la funcionalidad de identificacion por radiofrecuencia (RFID) amplia aun mas su usabilidad.

El instrumento MOLECULAR MOUSE admite reactivos de base fluorescente para la reaccidon en cadena de la
polimerasa en tiempo real multiple (PCR) para realizar un analisis cualitativo rapido de las secuencias de acido
nucleico diana por medio de los cartuchos del MOLECULAR MOUSE.

ATENCION

w El instrumento se debe utilizar solo con software dedicado y cartuchos IVD. Los

cartuchos dedicados MOLECULAR MOUSE IVD no se proporcionan con el dispositivo

- MOLECULAR MOUSE. Para obtener mas informacion, consulte el sitio web de Alifax
(www.alifax.com).

El instrumento debe ser instalado unicamente por personal calificado autorizado por
Alifax. La instalacion del instrumento y su registro en el software dedicado seran
realizados unicamente por personal de Alifax. Una instalacion no autorizada del
instrumento invalida la garantia del instrumento. Para obtener mas informacion, consulte
el sitio web de Alifax (www.alifax.com).

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM debe ser utilizada unicamente por profesionales de

laboratorio capacitados que hayan leido las instrucciones de uso del sistema

(instrumento y software) asi como hayan leido las instrucciones de uso de los cartuchos

IVD MOLECULAR MOUSE compatibles con el MOLECULAR MOUSE SYSTEM.  panEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Se pueden administrar hasta 6 instrumentos de forma independiente y en paralelo, con una instancia de software.
En asociacién con el instrumento MOLECULAR MOUSE, se proporcionan dos cartuchos de autocomprobacion
para monitorear las funciones y para revisar el estado del instrumento: Cartucho resistivo (SI17019998) y Cartucho
optico (S117019999).
Estos dos cartuchos estan acoplados a cada instrumento y son capaces de comprobar los parametros tanto
eléctricos como 6pticos del dispositivo MOLECULAR MOUSE, al que estan asociados. Ambos cartuchos se leen
automaticamente cuando se insertan en el instrumento (a través de RFID) y realizan todas las operaciones en
pocos minutos (consulte el parrafo dedicado 2.6).
Ademas, se proporcionan informaciones adicionales en la IFU de los caruchos dedicados MOLECULAR MOUSE
IVD.

1.2.1 Descripcion general del instrumento

El instrumento MOLECULAR MOUSE muestra las caracteristicas resaltadas en las figuras a continuacion, y mas
detalladas en este parrafo.

Tapa motorizada

Botdn tdctil con LED de
estado

Mddulo éptico

Tapa motorizada

—

—_——— Elemento CCC

v
3 vy

Figura 1.2 Instrumento MOUSE MOLECULAR en configuracion abierta, vista frontal [FACSIMILE].

DANIEL ALVAREZ
Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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<&— Tapa motorizada
n e |

Enchufe del cable de
alimentacién

Puerto USB

Figura 1.3 Instrumento MOUSE MOLECULAR en configuracion cerrada, vista trasera. [FACSIMILE].

Las caracteristicas resaltadas corresponden a las siguientes funciones:

e Moddulo térmico (no mostrado): el mdédulo inferior del instrumento realiza el control térmico de la reaccion
a través de un control electrénico dedicado.

e Tapa motorizada: es necesario abrir la parte superior del instrumento para insertar el cartucho y cargar
los reactivos y la (s) muestra (s). Se abre / cierra a través del botén tactil cuando no estd conectado al
software, una vez conectado al software, solo se puede abrir con el botén "abrir / cerrar la tapa" de la
interfaz del software; y contiene el médulo éptico (ver mas abajo).

e Médulo 6ptico: el mdédulo superior, integrado en el interior de la tapa, realiza la excitacion de los
fluoréforos durante el anadlisis y recoge las sefiales opticas emitidas. Incluye fuentes de luz, filiros de
excitacion y emisién y sensores de imagen.

e Botén tactil con LED de estado: permite encender y apagar el instrumento.

Dentro del boton tactil hay un LED de estado, que se enciende cuando el dispositivo esta encendido, y
cuyo color cambia segun el estado del instrumento (consulte el capitulo 5.2.2 para mas detalles).

e Enchufe del cable de alimentacion: conecte aqui el cable de alimentacion para alimentar el instrumento.

e Puerto de conexiéon USB: utilice este puerto para conectar el instrumento MOLECULAR MOUSE a una
computadora.

e Lector RFID (no mostrado): este componente permite que el instrumento reconozca y funcione solo con
cartuchos especificos MOLECULAR MOUSE IVD.

e Elemento de nucleo de contacto de centrado (CCC): sitio de insercién del cartucho dedicado
MOLECULAR MOUSE IVD.

ATENCION
ﬂ NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, de lo contrario puede ocurrir un
dafno mecanico. La tapa esta motorizada, por lo tanto, debe abrirse / cerrarse solo a
- través de la interfaz del software cuando esta conectado al software, o mediante el boton

tactil del instrumento cuando no esta conectado al software.

Para cada instrumento MOLECULAR MOUSE, se proporcionan dos cartuchos de autocomprobacion, con. las
siguientes funciones:
e Cartucho resistivo (SI117019998)::equipado con dos resistencias precisas y calibradas, emula las
caracteristicas resistivas del cartucho estandar MOLECULAR MOUSE IVD.
e Cartucho éptico (SI17019999): equipado con un fotodiodo, evalua el correcto funcionamiento de la parte
Optica del instrumento.

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Figura 1.4 MOLECULAR MOUSE Cartuchos de autocomprobacion. [FACSIMILE]

ADVERTENCIA

No hay componentes dentro del instrumento que pueda reparar usted mismo. Si
sospecha algun problema, comuniquese con el soporte técnico de Alifax.

1.3 Descripciéon de la computadora

Una computadora portatil de 14 "precargada con el software MOLECULAR MOUSE viene con el MOLECULAR
MOUSE SYSTEM.

ADVERTENCIA

suministrado. El uso de una computadora diferente comprometera la seguridad del dispositivo

i'j El instrumento MOLECULAR MOUSE debe conectarse unicamente al ordenador
y el resultado de los analisis.

1.3.1 Descripcion general de la computadora

NOTA
l Los instrumentos MOLECULAR MOUSE deben conectarse a los puertos USB de la
'& computadora o, si es necesario, a un concentrador USB conectado a la computadora.

[
Los puertos USB y otros puertos se pueden utilizar para conectar accesorios de computadora

(mouse, teclado), concentradores USB, lectores de cddigos de barras.

ADVERTENCIA

dispositivo no funcione correctamente. Si el dispositivo no funciona correctamente, reinicie la
computadora y vuelva a intentarlo. Nunca inicie la computadora con una unidad flash
conectada a ella.

i't No retire ningun dispositivo antes de expulsarlo. Si lo hace, puede provocar que el

DANIEL ALVAREZ

1.4 Descripcion del software Ditector Técnico / Apoderac
BG-ANALIZADORES S/

Los instrumentos MOLECULAR MOUSE deben ser controlados por un software dedicado para realizar las

operaciones requeridas. IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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El software MOLECULAR MOUSE admite el instrumento MOLECULAR MOUSE (SI 1701.900 / 1) y los cartuchos
MOLECULAR MOUSE IVD proporcionados por Alifax (para obtener mas informacioén, consulte el catalogo de
Alifax) para realizar analisis cualitativos rapidos de los acidos nucleicos diana (tanto ADN como ARN) mediante
secuencias reactivos basados en multiplexacion de reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR).
El software esta disefiado para diagnésticos in vitro (IVD) y es facil de usar siguiendo un flujo de trabajo simple.
Permite controlar y administrar hasta seis instrumentos MOLECULAR MOUSE al mismo tiempo, donde cada
instrumento se administra de forma independiente, por lo que se pueden realizar diferentes tipos de analisis
simultaneamente en diferentes instrumentos utilizando cartuchos dedicados MOLECULAR MOUSE.

ATENCION

w El instrumento se debe utilizar unicamente con software y cartuchos dedicados. Los

productos de cartuchos dedicados MOLECULAR MOUSE IVD no se proporcionan con el

- instrumento MOLECULAR MOUSE. Para obtener mas informacién, consulte el sitio web y
el catalogo de Alifax (www.alifax.com).

NOTA

USB libres. Los concentradores USB se pueden utilizar para este proposito (Multiple USB HUB,

"§| Una configuracion completa de seis instrumentos requiere 6 tomas de corriente y 6 puertos
[ ] S117014003).

14.1 Versioén del software

Version del software Fecha de revision Cambios

1.1.0 Septiembre de 2020 | Primera version

¢ Nuevo procedimiento de configuracion y actualizacién
de la base de datos

e Mejoras en la interfaz del LIS

e Posibilidad de crear un informe de todos los resultados
en una sola operacion

1.2.0 Marzo 2021 ¢ Mejoras en los comentarios de los informes
Resolucién de errores en la pantalla de visualizacion
de resultados

e Mejoras en los archivos de cartuchos

Nuevo informe de carga de cartuchos

Nuevo resultado de “presencia débil”

Exportacion parcial de la base de datos
Mejoras en la gestion del estado del autocontrol
Mejoras en la gestion de LIS

Mejoras en los archivos de cartuchos

Gestion del archivo de registro técnico
Correccion de errores menores

1.3.0 Julio 2021

¢ Implementado una opcién para mostrar el valor
calculado del TC en la interfaz, los informes y el LIS
e Correccion de errores menores para resolver el DANIEL ALVAREZ
1.4.0 Noviembre 2021 problema de la escala por defecto del graficoodector Técnido / Apoderac
amplificacion BG-ANALIZADORES S/
e Correccion de errores menores en la estimacion de la
fluorescencia delfei2j@Bideal 7333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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e - Cambios cosmeéticos en la interfaz de usuario del
software y correccion de errores menores.

e - Reduccion de la advertencia de baja confianza
debido al rechazo de los valores Ct (umbral de ciclo)
fuera de un rango plausible de significacion biolégica
(consulte el parrafo 5.8.1 de UM). La nueva

1.5.0 Septiembre 2022 comprobacion no altera el flujo de trabajo del
usuario.

e Adicion de una advertencia que durante la seleccion
de la diana recuerda al usuario que debe verificar
que todas las dianas desideratas estan
seleccionadas (por favor, consulte el parrafo 5.8.1 de
UM).

1.5 Descripcién del cartucho

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM esta disefiado para usarse especificamente con los cartuchos dedicados
MOLECULAR MOUSE IVD, que no se no se proporcionan con el MOLECULAR MOUSE SYSTEM, ni con el
instrumento MOLECULAR MOUSE. (consulte el sitio web y el catalogo de Alifax par mayor informacion).

El cartucho MOLECULAR MOUSE IVD es un dispositivo desechable basado en un chip de silicio, un microsistema
eléctricamente activo que controla con precision la temperatura de reaccién in situ, utilizando un sensor ubicado
en el centro rodeado por calentadores de resistencia.

El cartucho MOLECULAR MOUSE IVD aloja 6 pocillos de reaccién y permite realizar 6 reacciones multiplex
simultaneamente. Consulte el catalogo de Alifax para obtener mas informacion.
En detalle, el cartucho MOLECULAR MOUSE IVD esta compuesto por los siguientes elementos:

e Chip de silicio: el nucleo del cartucho activo. Montado en su lado inferior, es el componente
microelectronico para el calentamiento térmico y el control de temperatura de las mezclas de reaccion y
muestra (s) (Figura 1.5). La superficie superior del chip entra en contacto con los reactivos y la (s) muestra
(s), por lo que se trata quimicamente para garantizar la compatibilidad adecuada con PCR en tiempo real
y el confinamiento fluidico de las gotas de los reactivos.

¢ Anillo: encima del chip de silicio, se monta un anillo de plastico transparente, que delimita 6 camaras de
reaccion (también llamadas "pozos").

e Pozos precargados: cada pocillo de reaccion esta precargado con la mezcla de reaccion liofilizada (todos
los reactivos necesarios para la reaccion PCR en tiempo real con la excepcién de la muestra), especifico
para cada tipo de cartucho MOLECULAR MOUSE IVD. Cada pocillo también esta cubierto con una cera
de parafina especial. La cera se graba en relieve obteniendo un "agujero” en cada camara de reaccion que
facilita la carga de muestra (s) por parte del usuario final.

e Soporte de plastico: el chip de silicio, con el anillo montado en él, esta encerrado en una caja de plastico
negra. Sus principales funciones son: proteger el chip de silicio de rayones, facilitar la sujecion del
cartucho por parte del operador y alinear con precision el cartucho con la 6ptica del instrumento y con los
contactos eléctricos dentro del instrumento.

e Control deslizante: una corredera de plastico transparente, parcialmente cubierta por la etiqueta del
cartucho que muestra la informacion de fabricacién, se utiliza para cubrir las camaras de reaccion. Puede
deslizarse en dos posiciones diferentes: cerrada o abierta.

« Etiqueta RFID: Se adjunta una etiqueta RFID al lado inferior del soporte de plastico, como se muestra en
la Figura 1.5. La informacién de fabricacion y prueba se almacena dentro de la etiqueta RFID durante el
proceso de montaje, para su posterior lectura y escritura por parte del MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Chip de —
silicio

+— 6 pocillos de
reaccion,
precargados con
. 1 los reactivos
Etiqueta — %>
RFID

Figura 1.5 Ejemplo de un cartucho MOLECULAR MOUSE IVD, vista posterior y vista frontal. [FACSIMILE]

ATENCION

No utilice cartuchos dafiados de MOLECULAR MOUSE. El ejemplo de cartucho a utilizar
es el que aparece en la Figura 1.5.

1.6 Software y cartucho de autochequeo

MOLECULAR MOUSE SI 1701.900 / | se utiliza unicamente con el software IVD en el momento de la instalacion y
exclusivamente con los cartuchos MOLECULAR MOUSE IVD de Alifax (no incluidos con el MOLECULAR MOUSE
SYSTEM). El primer pedido de un MOLECULAR MOUSE SYSTEM debe incluir el software Alifax IVD ademas un
instrumento con el codigo SI 1701.100 /| (ver capitulo 11.1).

En caso de problema de compatibilidad, el instrumento no podra realizar las analisis.

Los dos cartuchos de autochequeo estan acoplados a cada instrumento MOLECULAR MOUSE SI 1701.900 / I.
(referirse al capitulo 2.6)

Para obtener mas informacion, consulte el catdlogo de productos Alifax dedicad a los cartuchos MOLECULAR
MOUSE IVD vy las instrucciones de uso especificas.

ATENCION

ﬂ El instrumento se debe utilizar solo con software, accesorios y cartuchos compatibles
(consulte las PTDS).

- De lo contrario, Alifax no es responsable de la seguridad, confiabilidad y desempefno del
equipo.

En caso de que se instale software no autorizado, esto podria generar un mal funcionamiento
del instrumento conectado y / o, eventualmente, resultados analiticos poco fiables; ademas, la
instalacion de software no autorizado invalida la garantia del instrumento.

Los cartuchos de autocomprobacion resistivos y opticos (S11701.9998 y SI1701.9999)
solo se pueden realizar en Sl 1701.900 / | ya registrados en el software dedicado. De lo
contrario, Alifax no es responsable de la seguridad, confiabilidad y desempeino del
equipo.

. DANIEL ALVAREZ
1.7 Etiquetado Difector Técnico / Apoderac

La etiquetas internas del instrumento se coloca en la parte inferior del instrumento; a continuacion, REMAAZADORES S/
etiqueta interna del instrumento de acuerdo con el uso previsto. IF-2024-17333832-APN-DVPCY ARYANMAT
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(142 MoLECuLAR MOUSE
| [REF] S1 1701.900/1
i[SN] MMxxxx

e A [ CE
i . :umm uﬂm,snm
0,3 kg -—

At 5.
d': T ». uﬂa YYYY-MM-DO

Figura 1.6 Etiqueta interna de S11701.900 / | [FACSIMILE]

(01) 0 BO56040 14546 3

il

El etiquetado interno y externo de los cartuchos de autocomprobacion se muestra en las siguientes figuras:

RESISTIVE

117019998 (" Selfcheck Resistive Cartridge .\

@ & REF| S117019998 [ SN | SN |

o pommrery ([ lffone XA
AN | ) ]
MOL IL_R-0.1/

Figura 1.7 Etiquetado interno y externo del cartucho resistivo SI117019998. [FACSIMILE]
(_OPTICAL Selfcheck Optical Cartridge
[ \ P T 2
[REF]S117019999 J

[sN] SN [REF| S117019999 |ﬂ SN
d] DD/MM/YYYY [ u ,,,,, A

. '!10 SNIMI‘. D)
2K A s

MOL IL_O-0.1/

Figura 1.8 Etiquetado interno y externo del cartucho éptico SI17019999. [FACSIMILE]

Las etiquets externas del MOLECULAR MOUSE SYSTEM se presenta aqui abajo:

ALt/ oMLY Sk [/ e
E ke A% CE v o] 25 A\ C€
MOLECULAR MOUSE SYSTEM Wade n TALY MOLECULAR MOUSE
$1 1701 1001 \EF) 31 =
REF 2
w1 =) IO AN
sm (01)0 SO56040 14847 1 (11) 201222 (1) SMO000 ([ £1)0 2004040 Ve%es 1) 200004 37) MWOROY 3
SN N
E (SN i
v.uu_uuu:»ml S 1701 9004 " 5
1% Scltware on PC 2 FIRMWARE VER S0 o
FIRMWARE VERSION. g ‘}1',1:::: i ¥
SOFTWARE VERSION ;
DESTINATION. | e e
= : S
; b = oo Sadhade
it A

Figura 1.9 Etiqueta esterna SI 1701.100/1 [FACSIMILE] Figure 1.10 Etiqueta externa Sl1 1701.900/1 [FACSIMILE]

.':l Los ultimos cuatro digitos del niumero de serie de los cartuchos de autocomprobacion
e corresponden a los ultimos cuatro digitos del nimero de serie del instrumento. (por ejemplo, al
instrumento MM1234 corresponde el cartucho de autocontrol resistivo MR1234, mientras que el

cartucho de autocontrol 6ptico es MO1234)

NOTA

DANIEL ALVAREZ
Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Descripcion: Etiqueta UDI-PI
Posicion: Parte inferior del equipo

\_ [11]000000{211&&&13:&:1 )

Descripcion: Etiqueta LOGO MOLECULAR MOUSE
Posicion: Lado derecho del equipo

MOLECUL/\R

MOUSE
Descripcion: Etiqueta LOGO ALIFAX ALl
Posicion: Parte frontal del equipo EA

I
Descripcion: Etiqueta Encencido / Apagado |
Posicion: Parte frontal del equipo
Descripcion: Etiqueta Corriente Continua
Posicion: Parte posterior del equipo .
Descripcion: Etiqueta No Abrir / cerrar manualmente la cubierta del equipo DO NOT
Posicion: Parte frontal del equipo OPEN/CLOSE
MANUALLY
Descripcion: Etiqueta Numero de Serie del equipo SN: MMooox
Posicion: Parte frontal del equipo
. Y

1.8 Lista de simbolos

La siguiente tabla muestra la descripcién y localizacién de todos los simbolos graficos de conformidad con las
normas de seguridad IEC 61010-1 presentes en los paneles del equipo y / o en cualquier otro instrumento o

dispositivo externo que el equipo pueda ser utilizado en conjunto o presente en el mismo ambiente.

simBoOLO DESCRIPCION POSICION
Simbolo colocado en elementos para los que es
-Advertencia! Consulte las importante leer el Manual de funcionamiento para
snstruccioneé adjuntas obtener informacién relevante (ver parrafo
) ADVERTENCIA).

Q

Interuptor

Simbolo IEC 5009, colocado para identificar la posicion
del conmutador o conmutador mediante la cual se
enciende el equipo para ponerlo en estado de espera. El
interruptor no desconecta completamente el dispositivo
de su fuente de alimentacion.

O—(—0

Simbolos de polaridad del
adaptador de CC

El simbolo de polaridad en la placa de clasificacion de
una fuente de alimentacién de CA a CC indica si el
centro o la punta del enchufe de salida es positivo (+) o
negativo (-).
alimentacion que tenga la polaridad coreetaopaianiel

Es importante utilizar una = fuéiet Llgal[VAREZ

ApOderac

dispositivo host. La polaridad inversa puede provyegan ®¥nmoRES S/

mal funcionamiento o dafios en el equipo. El simbolo

utilizado adir-292deb#338838vA PN -V ROXARFANMAT
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centro (punta) del enchufe de salida es Positivo (+) y el
cilindro del enchufe de salida es Negativo (-).

Simbolo del logotipo USB, ubicado cerca del puerto USB

Simbolo colocado en los puntos de conexién a la fuente
de corriente continua.

# E ; > Simbolo USB del dispositivo.

Corriente continua

La siguiente tabla muestra la descripcion y localizacion de todos los simbolos colocados en los paneles del equipo
y / 0 en cualquier otro instrumento o dispositivo externo que el equipo pueda usarse en conjunto o presente en el
mismo entorno.

ATENCION

w No retire ninguna etiqueta del instrumento. Las etiquetas deben ser siempre legibles.

SiMBOLO DESCRIPCION POSICION

Numero de serie Simbolo colocado en la etiqueta de
identificacion del dispositivo junto con el
numero de serie del dispositivo.

Codigo de producto Simbolo colocado en la etiqueta de
identificacion del dispositivo junto con el
cédigo de producto del dispositivo.

Fecha de manufactura Simbolo colocado en Ila etiqueta de
identificacion del dispositivo junto con la fecha
de fabricacion del dispositivo.

Simbolo colocado en
identificacion del dispositivo junto con el

a etiqueta de

Fabricante nombre y la direccion del fabricante del
dispositivo.
Papelera con ruedas tachadas Simbolo colocado en la etiqueta de

identificacion del dispositivo. Este simbolo
indica la prohibicion de tirar el dispositivo en el
contenedor de basura doméstico con ruedas
cuando esta en su "fin de vida".

Consulte las instrucciones de uso /|Simbolo colocado en la etiqueta de
funcionamiento. identificacion del dispositivo que recomienda
consultar las instrucciones de uso /
funcionamiento para obtener mas informacion
sobre el uso del dispositivo.

Precaucion, consulte el manual del|Simbolo colocado en Ila etiqueta de
usuario para conocer las advertencias y | identificacion del dispositivo que recomienda

Sl Bl AEREIE

precauciones importantes consultar el manual del usuario para obtener
informacioén de precaucion.
" ! Peso, masa Simbolo colocado en la etiqueta de

identificacion del dispositivo que indica el peso
del dispositivo.

[+

Contenido Simbolo colocado en la etiqueta de
Cont. identificacion del dispositivo junto con la lista
del contenido del paquete. ~ ~
Limite de temperatura Indica el limite de temperatura al que 28 Pledal/AREZ
/ﬂf exponer el dispositivo Ditector Técnico [ Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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q3

Marca de conformidad CE

Indica conformidad con los requisitos de la
Unién Europea de seguridad y compatibilidad
electromagnética.

¥
./

ZAN

Mantener alejado de la luz solar.

Simbolos colocados en el dispositivo para
indicar la necesidad de mantenerlo a oscuras.

liuuu‘ (USA)

Anotacion valida unicamente para el
mercado estadounidense

La ley federal de EE.UU. restringe la venta de
este dispositivo a un profesional autorizado
por la ley del Estado en el que el profesional
ejerce para utilizar u ordenar el uso del
dispositivo

IVD

In vitro dispositivo de diagnéstico (IVD)

Simbolo colocado para indicar que el
dispositivo es de diagndstico in vitro

2 Instalacion

ATENCION

ﬂ Después de recibir las cajas con el equipo, guardelas a temperatura ambiente.
No

desembale el equipo.

L La instalacion la realizan técnicos autorizados de Alifax.
Péngase en contacto con la asistencia técnica de Alifax (consulte el capitulo 7.7).

NOTA
l Conserve todo el material de embalaje original para almacenar, enviar y transportar el
'& instrumento en el futuro. No transporte el instrumento MOLECULAR MOUSE, si es necesario,
[ ] sin el estuche suministrado. Cualquier dafio ocurrido durante las transferencias debido a un

embalaje inadecuado se considerara fuera de garantia.

2.1 Requisitos me
e Por Favor Con
2.2 Componentes

e Por Favor Con

dioambientales
sulte las PTDS
del MOLECULAR MOUSE SYSTEM

sulte las PTDS

2.3 Desembalaje de la caja de envio

El paquete de envio del MOLECULAR MOUSE SYSTEM contiene dos cajas: una que contiene los componentes
de la computadora con el software MOLECULAR MOUSE preinstalado y la otra que contiene el instrumento
MOLECULAR MOUSE con los accesorios (ver capitulo 2.2 y Figura 2.1).

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Soporte cqrtuC-O llave USB

Fuente de alimentacion

3

" cable USB

Cartuchos de co

Figura 2.1 Accesorios para instrumentos MOLECULAR MOUSE. [FACSIMILE]

ATENCION

Compruebe la presencia de todos los componentes indicados en la foto 2.1. Cuando el
técnico de Alifax retira el contenido de la caja de envio, lo inspecciona en busca de dafios

externos. Si alguna pieza falta o esta dafiada, el técnico se comunicara con el fabricante antes
de la instalacion.

24 Encendido de la computadora y el activacion del software

ATENCION

Esta seccidon la realiza la asistencia técnica de Alifax solo la primera vez durante la
instalacion.

El usuario puede consultar esta seccion para encender la computadora e iniciar /
finalizar el software después de la instalacion.

241 Encender la computadora

Coloque la computadora en la mesa de trabajo, conecte el cable de alimentaciéon a la fuente de alimentacién,
luego inserte el cable de alimentacién en el conector de alimentacion ubicado en el lado izquierdo de la
computadora. Conecte el extremo opuesto del cable de alimentacion a la toma de corriente CA. Encienda la
computadora presionando el botén de encendido / apagado en la parte superior derecha del teclado.

242 Ejecutar el software

Cuando se enciende la computadora, inicie sesion en "Usuario" y escriba la contrasefia "usuario”.
El software MOLECULAR MOUSE ya esta instalado en la computadora proporcionada con el

instrumento. | DANH:,L ALVAREZ
El acceso directo de la derecha esta presente en el escritorio de la computadora, al hacer doble clic s&'"4ctor T‘?_CD'C( [ Apoderac
accede directamente al software. BCAN@W DORES S/

|F-2024-17333832-APN-DVPCYAR#ANMAT
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Cualquier actualizacion de software sera proporcionada por Alifax.
Una vez que se inicia el software, la pantalla de bienvenida es la primera pantalla que aparece (Figura 2.2).

-.'.'. - A
t ¥
T 4
L '-

8|

MOLECULAR

MOUSE

Molecular Mouse Suite

Ce [IVD

Figura 2.2 Pantalla de presentacion de MOLECULAR MOUSE Suite. [FACSIMILE]

La pantalla de bienvenida se cierra cuando se carga el software. A continuacion, se dirige al usuario a la pagina de
inicio, donde se abre la ventana emergente " Iniciar sesion " (consulte el capitulo 5.2.1).

243 Finalizar la sesion de software

Para cerrar el software, haga clic en el icono "x" en la esquina superior derecha de la ventana de la pagina de
inicio (consulte la Figura 2.3).

Home 0o X

A Home
Results
£ Settings

WARNING

;'AOLEGUU\R
0 © MOUSE

Figura 2.3 Ventana de la pagina de inicio del software MOLECULAR MOUSE. [FACSIMILE]

Para confirmar el cierre del software, haga clic en "Si, estoy seguro" (consulte la Figura 2.3); Si los usuarios
intentan cerrar el software mientras realizan un analisis, se pueden mostrar diferentes ventanas emergentes de
advertencia (consulte Solucién de problemas, capitulo 9).

25 Mantenimiento de los componentes del SISTEMA MOLECULAR
ATENCION

La sustitucion de cualquier componente del MOLECULAR MOUSE SYSTEM sera gestionada
por la asistencia técnica de Alifax.

251 Conexiéon del MOLECULAR MOUSE DANIEL ALVAREZ

. . L . Difector Técnico / ApGderac
1. ElI MOLECULAR MOUSE esta equipado con una fuente de alimentacién dedicada. Conecte b J’-ﬁ.l RDORES S/
alimentacion suministrado (el conector jack) al enchufe del cable de alimentacién del instrumento
MOLECULAR MOUSE (Figura 1.3) y a una toma de CA con conexion B-pera-ngeizas2-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ADVERTENCIA

alimentacion y el cable USB proporcionados por el fabricante en el equipo. No se
permiten otras fuentes de alimentacion o cables USB debido a la seguridad eléctrica de
la conexion de alimentacion.

La toma de corriente utilizada para alimentar el instrumento debe estar accesible en todo
momento. En caso de emergencia, debe poder desconectar inmediatamente la fuente de
alimentacidn principal.

jl El MOLECULAR MOUSE SYSTEM debe alimentarse uUnicamente con la fuente de

Asegure un suministro eléctrico adecuado. Para un funcionamiento seguro del
instrumento:

Enchufe el sistema en un receptaculo debidamente conectado a tierra con capacidad de
corriente adecuada

Asegure que el suministro eléctrico sea de voltaje adecuado entrada (CA 100-240 V 50/60 Hz,
salida CC 12 V)

Nunca opere el instrumento con la tierra desconectada. Se requiere conexion a tierra para un
funcionamiento seguro del instrumento.

El equipo debe colocarse en un area limpia libre de contaminantes, sustancias
interferentes, acidos nucleicos y nucleasas. En caso de fuga de sustancias
contaminantes, consulte el capitulo 7.4.

2. Conecte el cable USB suministrado al puerto USB del instrumento MOLECULAR MOUSE en un lado (conector
mini-USB, Figura 1.3) y, en el otro lado, a un puerto USB libre en la computadora donde estd instalado el
software dedicado.

El equipo debe alimentarse unicamente con la fuente de alimentacion y el cable USB suministrados por el
fabricante. El uso de otras fuentes de alimentacion o cables USB no esta permitido por razones de seguridad
relacionadas con la conexion eléctrica.

3. Para encender el instrumento, toque con un dedo el botdn tactil en la parte frontal del instrumento (Figura 1.1).
Cuando el instrumento se enciende, el LED de estado dentro del botén tactil se encendera también en color
rojo en un modo intermitente, y el ventilador del instrumento se encenderd, indicando que el dispositivo esta

encendido.
ATENCION
Cuando el instrumento es reconocido por el software por primera vez, el software comprueba si
el instrumento ya esta registrado. Si el instrumento ain no se ha registrado, se muestra una
- ventana emergente de advertencia sobre el registro (consulte Solucion de problemas 9).

La instalacion mediante el registro del SW del instrumento debe ser realizada
unicamente por personal calificado de Alifax e incluird una sesion de capacitacion del
usuario.

4. Cuando el LED rojo deja de parpadear y cambia de color a blanco, el MOLECULAR MOUSE esté conectado al
software y listo para realizar el analisis. Al mismo tiempo, la seccion de estado del dispositivo en la pagina de
inicio del software informa el estado del instrumento (consulte el capitulo 5.2.2).

5. Para apagar el dispositivo, toque el boton en la parte frontal del instrumento y mantenga el dedo cerca hasta B
que la luz blanca parpadeante en el botén tactil se apague. Ahora puede desconectar el instrumeR\¢e- ALVAREZ
computadora y del suministro eléctrico, y moverlo de su posicion, si es necesario. Difector Téchico /ApGderac

BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ATENCION

Si el instrumento esta conectado al software y la tapa esta abierta, el instrumento no se puede
apagar con el boton tactil. La tapa debe cerrarse primero con el botén "abrir / cerrar tapa" en la
interfaz del software y luego apagarse.

El instrumento se deberia apagar al final de cada jornada laboral. Para obtener mas
informacion, pdngase en contacto con la Asistencia Técnica de Alifax.

NOTA

Pueden verse algunos colores / estados adicionales (consulte el capitulo 5.2.2)

Cada vez que se conecta un instrumento MOUSE MOLECULAR a la computadora, el software

verifica si:

e el instrumento ya ha sido registrado.

e el instrumento esta registrado para su uso con la versién de software IVD y si el ID de
distribuidor del instrumento es correcto.

2.5.2 Realizar un analisis

Para realizar un analisis, siga las instrucciones de uso del cartucho MOLECULAR MOUSE IVD especifico, de
acuerdo con las instrucciones de funcionamiento.

ug

NOTA

El software puede gestionar hasta 6 instrumentos de forma simultanea e independiente.

Preste atenciéon al manipular cualquier cartucho. No toque los elementos internos o la
parte inferior de ningun cartucho. Cualquier dafio en la parte inferior e interior puede
afectar de forma irreversible la funcionalidad de los cartuchos.
Los cartuchos deben insertarse suavemente en el instrumento.

A continuacidn, encontrara algunas notas a tener en cuenta:

Para comprobar las funciones del instrumento, realice una prueba de autocomprobacién (consulte el
capitulo 2.6).

%

La tapa se puede abrir / cerrar a través del software "abrir / cerrar tapa" botén cuando el instrumento
esta conectado. El botdn tactil en el propio instrumento para abrir / cerrar la tapa esta activo solo si el
instrumento aun no ha sido conectado a la computadora y reconocido por el software. Tan pronto como el
instrumento esta conectado y reconocido por el software, el botdn tactil fisico para abrir / cerrar la tapa se
desactiva. Incluso si la conexién entre el software y el instrumento se pierde con este reconocimiento, el
botdn tactil del instrumento permanece inactivo para abrir / cerrar la tapa. Solo si el instrumento se apaga
y se vuelve a encender, el botén del instrumento se volvera a activar.

ATENCION

w NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, de lo contrario puec o 14

dafo mecanico. La tapa estd motorizada y debe abrirse unicamente mediante gh REtOR| VAREZ

- dedicado.

Difector Téchico / Apgderac

BG AI\IALIZADORES S/

Mientras cierra la tapa, tenga cuidado de no dejar nada que pueda obstaculizar e

cierre. |F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#FANMAT

(V)
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El instrumento abre automaticamente la tapa si hay algun obstaculo para evitar cualquier dafo.

No intente abrir la tapa ni mover el instrumento mientras se realiza un analisis. La luz del
flash emitida por los LED puede causar un riesgo fotobiolégico para el operador en caso
de una distancia de vision inferior a 20 cm.

e Al final de cada ejecucion, espere 5 minutos, hasta que el ventilador del instrumento se detenga, antes de
abrir la tapa y retirar el cartucho usado, para permitir que la parte interna del instrumento alcance la
temperatura ambiente.

Después de 5 minutos, se puede ejecutar una nueva prueba con un nuevo cartucho MOLECULAR
MOUSE IVD.

26 Prueba de autocomprobacion

En asociacion con el instrumento MOLECULAR MOUSE, se proporcionan dos cartuchos de autocomprobacion
para monitorear las funcionalidades del instrumento: Cartucho resistivo (S117019998) y Cartucho optico
(S117019999).

Estos dos cartuchos estan acoplados a cada instrumento y son capaces de comprobar los parametros tanto
eléctricos como 6pticos del instrumento MOLECULAR MOUSE, al que estan asociados. Ambos cartuchos se leen
automaticamente cuando se insertan en el soporte de los cartuchos del instrumento (a través de la antena RFID),
y realizan todas las operaciones en pocos minutos.

La autocomprobacion se realiza durante la instalacion después de que el instrumento esta registrado en el
software y debe ser realizada por el usuario cada 30 dias antes de realizar cualquier otra prueba para comprobar
la 6ptima funcionalidad del dispositivo. El sistema apoyara al usuario cuando se acerque el tiempo de caducidad
de la autocomprobacion.

El test de autocomprobacion lo realiza la asistencia técnica de Alifax solo la primera vez durante la instalacion.

El usuario puede consultar esta seccion para realizar la autocomprobacion.

Las especificaciones técnicas de los dos tipos de cartuchos se destacan a continuacion:

o Cartucho resistivo, emula las caracteristicas resistivas del cartucho estandar. En detalle, este dispositivo
es capaz de verificar las siguientes funcionalidades del instrumento: lectura y escritura de RFID, medidas
de calentadores y sensores, recorte de imagen y deteccion de ROIs (Region of Interest, regién de interés),
posicionamiento e integridad del filtro 6ptico (filtro de fluorescencia de emision o excitacion).

e Cartucho 6ptico, equipado con un fotodiodo, evalia el correcto funcionamiento de la parte optica del
instrumento. En detalle, este dispositivo es capaz de verificar las siguientes funcionalidades del
instrumento: lectura y escritura RFID, eficiencia de LED y conmutacién de cada canal.

ATENCION

Los cartuchos de autocomprobacién deben mantenerse en la oscuridad y manipularse
con atencién con guantes, por usuarios profesionales.

El operador utilizara los cartuchos de autocomprobacion correspondientes al
instrumento.

Para realizar correctamente el procedimiento de autocomprobacion, los cartuchos deben ser
los que se encuentran en el embalaje original del instrumento.

Después de la instalacion, los usuarios profesionales deben realizar la prueba de autocomprobacion cada 30 dias

antes de realizar cualquier otra prueba para verificar la funcionalidad 6ptima del dispositivo. El sistema a '%\yl\‘lalrt?L?ﬁleVARE“

usuario cuando se acerque el tiempo de vencimiento de la autocomprobacion. 4
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Se exhorta a no realizar mas de una prueba de autocomprobacion por dia.

ATENCION
Los resultados de la autocomprobacion pueden verse afectados si se realiza la
autocomprobacion inmediatamente después de un analisis con cartucho IVD.

La autocomprobacion debe realizarse al principio de la jornada laboral antes de utilizar el
instrumento. En caso de que esto no sea posible y se haya realizado un andlisis, el

usuario debera apagar el instrumento y esperar 30 minutos antes de realizar el
autocontrol.

26.1 Realizacion de una prueba de autocomprobacién

ATENCION

por primera vez durante la instalacion.

El usuario puede consultar esta seccion para realizar la autocomprobacion después de
L la instalacion.

ﬂ La prueba de autocomprobacion la realiza el equipo de asistencia técnica de Alifax solo

Siga las instrucciones a continuacion para realizar la prueba de autocomprobacion:

1. Abra el software MOLECULAR MOUSE, inicie sesion y encienda el instrumento. El LED de estado dentro del
botdn tactil del instrumento conectado y su punto de campo de estado en la interfaz del software cambiaran a
color blanco. El dispositivo esta listo para iniciar la prueba de autocomprobacion.

2. Retire los dos cartuchos de autocomprobacién de las cajas negras, que se proporcionan junto con el
instrumento, en la caja de envio del MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

ATENCION

| ‘. . .
g~ Los cartuchos de autocomprobacion son sensibles a la luz. Se recomienda

)
‘7!“\"“ encarecidamente mantener los cartuchos en sus cajas especiales hasta y después de su
s uso. Deberan estar protegidos de la luz cuando no estén en uso.

w No toque los elementos internos (resistencia y fotodiodo) o la parte inferior de los
cartuchos de autocomprobacion. Cualquier dano en la parte inferior e interior puede
- afectar de forma irreversible la funcionalidad de los cartuchos

3. Abra la tapa con el botén "abrir / cerrar tapa" del software.

1 g
=)

4. Inserte completamente el Cartucho Resistivo en el elemento CCC del instrumento (como
se muestra en la imagen); el software comenzara a verificar (color purpura); luego
aparecera el estado “Cartucho eléctrico detectado” (color naranja). —

ATENCION

ﬂ Preste atencion al insertar el cartucho. Los cartuchos se insertaran

suavemente.
||

"DANIEL ALVAREZ

Difector Téchico /|Ap6derac
. i ... BG-ANALIZADORES S/
6. Presione el boton “Iniciar” en el campo de estado para comenzar con la |™

autocomprobacién. |F-2024-17333832-APN-BVPCYAR#ANMAT

5. Cierre la tapa con el botdn "abrir / cerrar tapa" del software.
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El estado cambia a "Autocomprobacion 1".

10.

Una vez finalizada la comprobacion de la funcionalidad eléctrica, la tapa se abre
automaticamente y se muestra el estado "Comprobacion eléctrica completa".

Retire el cartucho resistivo e inserte el cartucho 6ptico hasta el final (como se hizo
antes para el cartucho resistivo). El estado cambia a "Cartucho 6ptico detectado”.

Cierre la tapa con el boton "abrir / cerrar tapa" del software.

Se inicia la comprobacion de la funcionalidad del LED y el estado cambia a
"Autocomprobacion 2".

Una vez finalizada la verificacion de la funcionalidad del LED, la tapa se abre
automaticamente y se muestra el estado de "Autocomprobacién aprobada" en caso de
que se superen ambas verificaciones.

En la pantalla " Gestion de instrumentos " (consulte el capitulo 6.4), se actualiza el
resultado de la ultima autocomprobacioén realizada.

Retire el cartucho 6ptico.

El estado cambia a "Autocomprobacion realizada".

Cierre la tapa con el botén "abrir / cerrar tapa" del software.

El instrumento se apaga y el estado cambia a " Desconectado: autocomprobacion
realizada ".

Es necesario reiniciar el instrumento (encenderlo de nuevo con el boton tactil) para la
reconexion. El estado cambia primero a " Conectando " y luego a " Instrumento
conectado ".

El estado de autocomprobacién de cada instrumento estara disponible en la seccién
'Gestion del instrumento' del menu Configuracion (consulte 6.4.3).

Prototipa 4

&

Tl et 0651

Please close lid

Prototipa 4 [ ]
=) |

i 4

@

Pleise remove the cartridge

Protetips 4

Sests e 961

Prease elese U

Prototips 4

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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3 Principios de Operacion

MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un instrumento automatizado de diagnéstico in vitro (IVD) que utiliza PCR
multiplex en tiempo real para detectar e identificar multiples objetivos de acido nucleico a partir de muestras
clinicas.

El usuario carga la muestra en un cartucho compatible MOLECULAR MOUSE IVD, inserciones el cartucho en el
instrumento MOLECULAR MOUSE y comienza la ejecucion.

El instrumento MOLECULAR MOUSE permite un andlisis de PCR en tiempo real mdltiple de secuencias
especificas de acido nucleico (ADN / ARN) que son el objetivo del ensayo y que el software MOLECULAR
MOUSE evalua automaticamente y se presenta en un informe.

3.1 Conceptos basicos de PCR

La reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) es el proceso de hacer miles de millones de copias de ADN. Las
copias se hacen fundiendo el ADN en hebras separadas y utilizando cada hebra como plantilla para la generacion
de una nueva hebra. Para identificar los acidos nucleicos especificos de los patdgenos mediante PCR, se incluyen
cebadores (fragmentos cortos de una secuencia de ADN especifica) en la reaccion de PCR para apuntar a
segmentos unicos del genoma del patégeno. Si el organismo de interés tiene un genoma de ARN, se realiza un
proceso llamado transcripcion inversa (RT) antes de la PCR para convertir la plantilla de ARN en una plantilla de
ADN (RT-PCR).

3.2 PCR en tiempo real

Una reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo real (Real-Time PCR), también conocida como reaccién
cuantitativa en cadena de la polimerasa (PCR), es una Biologia Molecular técnica de laboratorio basado en el
PCR. Supervisa la amplificacion de un objetivo ADN molécula durante la PCR (es decir, en tiempo real), no al final,
como en la PCR convencional.

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM utiliza secuencias especificas de Sondas de ADN que consiste en
oligonucledtidos que estan etiquetados con un fluorescente reportero, que permite la deteccion sélo después de
hibridacién de la sonda con su secuencia diana complementaria (Fig. 3.1).

La principal ventaja del método basado en sondas es que se pueden marcar multiples sondas con diferentes
indicadores fluorescentes y utilizar para multiples secuencias de ADN de plantilla, lo que permite la deteccion de
multiples plantillas en una sola reaccién (PCR multiplex). EI MOLECULAR MOUSE SYSTEM es capaz de
distinguir tres senales fluorescentes diferentes a la vez en un solo pozo, lo que significa la detecciéon de hasta 18
plantillas diferentes por cartucho MOLECULAR MOUSE IVD.

Fuarophore Quencher
Forward PCR primer C T:_{c'.:’r_m
Probe

5 )
5 —_—

Reverse PCR. primer

Ampification Assay

Polymerization ¢ ; P

v Probe displacement

Flugrescence and deavage
Result
fluorescence
— .- » - - 9
PCR Products Cleavage Products

Figura 3.1 Principio y pasos de la dna
DANIEL ALVAREZ

Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT

en tiempo real mediante el método de deteccion basado en sondas.
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3.3 Diagnosis clinica y analityca

Consulte la documentacion del cartucho MOLECULAR MOUSE VD dedicado.
4  Especificaciones del producto

Por favor consute la PTDS, adjunto a este manual del usuario.

9 Instrucciones Operativas

Este capitulo explica como utilizar el MOLECULAR MOUSE SYSTEM para ejecutar una prueba de diagndstico in
vitro (IVD) y administrar los datos de los resultados.

ATENCION: El operador debera utilizar Gnicamente los consumables y los cartuchos del MOLECULAR MOUSE
que estén dentro de su fecha de caducidad.

5.1 Flujo de trabajo tipico

La siguiente tabla de flujo de trabajo para realizar un analisis de muestras clinicas utilizando el MOLECULAR
MOUSE SYSTEM.

Paso | Tarea Capitulo

1. Inicie la suite MOLECULAR MOUSE Capitulo 5.3

2. Verificar y calibrar un cartucho Capitulo 5.4

3. Configurar la prueba Capitulo 5.5

4. Iniciar y supervisar el analisis Capitulo 5.6

5. Detener una prueba en curso Capitulo 5.7

6. Ver y validar el resultado de la prueba Capitulo 5.8

7. Genere y exporte el informe de resultados de la prueba Capitulos 5.9y 5.10
8. Gestionar los datos de los resultados de la prueba Capitulo 5.11

Una breve guia del flujo de trabajo esta disponible en el Apéndice 11.2

5.2 Inicio

Esta seccién describe las tareas béasicas del sistema y proporciona una breve descripcion general de la pagina de
inicio del software MOLECULAR MOUSE.

* Iniciar y finalizar el software (consulte el capitulo 2.4)

* Encender y apagar el instrumento (ver capitulo 2.5)

* Iniciar y cerrar sesion en el software (consulte el capitulo 5.2.1)

+ Utilizando la pagina de inicio del software MOLECULAR MOUSE (consulte el capitulo 5.2.2)
+ Caracteristicas comunes (consulte el capitulo 5.2.3)

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5.21 Iniciar sesién y cerrar sesién

LOGIN LOG IN
Username: @ Alifax
Password: Password:

WJ Change user l [ Cancel ]

Figura 5.1 Ventana emergente para iniciar sesion que aparece cuando se abre el software (izquierda) y ventana
emergente para iniciar sesion si el usuario ya ha iniciado sesion durante la sesion (derecha). [FACSIMILE]

Para iniciar sesién, escriba el nombre de usuario y la contrasefia existentes y presione el botén "Iniciar sesion y
continuar" en la ventana emergente de inicio de sesion (Fig. 5.1). Para cambiar de usuario, haga clic en el botén
"cambiar usuario", escriba el nombre de usuario y la contrasefia existentes y haga clic en el botén "Iniciar sesién y
continuar”.

NOTA
| Puede establecer su nombre de usuario y contrasefia en la seccién de administracion de
'& usuarios de la configuracion del software (consulte el capitulo 6.2).
[ ] Si cierra la sesion mientras hay una prueba en curso, el sistema finalizara la prueba y guardara

los resultados.

522 Pagina de inicio del software MOLECULAR MOUSE

Después de iniciar sesion, el software verifica que exista una licencia valida. Si hay una licencia valida, el software
comienza a ejecutarse; de lo contrario, aparecera una ventana emergente de advertencia (consulte Solucion de
problemas 9).

La pagina de inicio, que se muestra a continuacion en la Figura 5.2, es la primera pagina que aparece cuando se
abre el software y se realiza el inicio de sesion.

A Home
[
0 Settings

Menu principal Parte principal

DANIEL ALVAREZ
Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/

;."cu;cLu'\é
o @ MOUSE

Figura 5.2 Pagina de inicio del software MOLECULAR MOUSE Suite. [FACSIMILE]
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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La pagina de inicio se divide en dos partes:

1) El menu principal (barra lateral de navegacion) a la izquierda. Estan presentes los siguientes elementos:

o pestafias donde el usuario puede ir a:
= P4&gina "Inicio"
= Pagina "Resultados" (ver capitulo 5.11)
= Pagina "Configuraciéon" (ver capitulo 6)
o tres lineas horizontales para abrir y cerrar la barra lateral en la parte suj=—r
o imagen y nombre de usuario del usuario que inicié sesién y un botén "Cerrar sesion'
o en la parte inferior de la barra lateral hay "Acerca de" (Fig. 5.3) y las paginas de “Ayuda” donde el
usuario puede ir para ver la informacion del producto y el manual de usuario correspondiere
respectivamente.

Alifax informara a los usuarios cuando la actualizacién de software esté disponible.

(€ VD

MOLECULAR MOUSE SYSTEM (W7 51 1701.1001)

Figura 5.3 Pagina "Acerca de". [FACSIMILE]

2) La parte principal, compuesta por seis campos, cada uno de los cuales representa un instrumento
MOLECULAR MOUSE separado con su informacién y estado. El contenido de esta seccién cambia segun la
seleccion del menu (Fig. 5.2).

Tan pronto como el instrumento MOLECULAR MOUSE esta conectado y reconocido por el software, el campo del
instrumento se activa, mostrando 3 secciones diferentes, como se muestra en Figura 5.4. Los campos se activan
comenzando por el superior izquierdo.

Seccidén de estado

Please insert cartridge

Mouse 1

1
1
Seccién de : Seccién de
informacion del ) I0: 47382 informacion del
1 . .
mouse | Tests left: 100 usudario
ey | . DANIEL ALVAREZ

Figura 5.4 Secciones de MOUSE MOLECULAR presentes en la pagina de inicio. [FACSIMIRE]ctor Tecnico / Apoderac
BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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e La seccion de estado muestra el estado del dispositivo, mostrando:
o Un punto de color que coincide con el color de la luz del botéon tactil del instrumento. En la
siguiente tabla se enumeran algunos ejemplos de color de LED segun el estado del instrumento.
o una descripcién de texto en color correspondiente al estado del instrumento.

LED de color Estado del instrumento Nota

Sin color Instrumento apagado / desconectado El instrumento no es visible. Es
visible para el software solo cuando
estd encendido y conectado

correctamente.

Rojo parpadeando | El instrumento se enciende Espere hasta que el LED se
estabilice.

Rojo fijo El instrumento esta encendido e el instrumento no esta

conectado al software
e si estd conectado al

software, el cartucho
insertado esta dafado.
blanco Instrumento conectado al software El instrumento esta listo para
usarse.
Parpadeo blanco El instrumento esta desconectado Consulte Soluciéon de problemas
(Capitulo 9)
Purpura El instrumento estda comprobando el | Espere hasta que el LED se
cartucho encienda en otro color (segun el
resultado de la verificacién).
Verde El instrumento esta listo para realizar | El cartucho dentro del instrumento
un analisis ha sido verificado y los resultados

son validos. Ahora es posible
continuar con el analisis.

Cian El instrumento esta en la fase de | Después de la inicializacion,
configuracin o en la fase de | comienza una prueba.
inicializacion antes de comenzar el

analisis
Azul El instrumento esta realizando un | Espere hasta que se complete la
analisis ejecucion (atestiguada por el LED

blanco).

e La seccién de informacién del usuario muestra el nombre de usuario y la imagen del usuario que inicié
una prueba en ese instrumento.

e La seccion de informacion del instrumento muestra la siguiente informacion sobre el dispositivo
conectado:
o el nombre descriptivo del instrumento (ver capitulo 6.4)
o el ID del instrumento - numero de serie de un instrumento registrado

o numero de pruebas que quedan antes del mantenimiento (ver capitulo7.6).

o el"iquién soy yo?" boténpara identificar el instrumento. Al hacer clic en este boton, la luz del
botdn tactil en el instrumento conectado comienza a parpadear en el color del estado del
instrumento.

y
o el botdn "abrir / cerrar la tapa" para abrir y cerrar el instrumento conectado.

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
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NOTA
| Solo si el instrumento aun no ha sido conectado a la computadora y reconocido por el software,
'& el usuario también puede presionar el botdn en el propio instrumento para abrir / cerrar la tapa.
[ ] Tan pronto como el instrumento esta conectado y reconocido por el software, el botén fisico

para abrir / cerrar la tapa se desactiva.
El icono del botén es el mismo para abrir y cerrar la tapa y no cambia cuando se abre o se
cierra la tapa.

ATENCION
w NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, de lo contrario se producira un
dafio mecanico. La tapa esta motorizada, por lo que debe abrirse solo a través del botén
- tactil en la parte frontal del dispositivo o usando el comando de software, cuando esta

conectado a él.

Mientras cierra la tapa, tenga cuidado de no dejar nada que pueda obstaculizar el cierre.
El instrumento abre automaticamente la tapa si hay algun obstaculo para evitar cualquier
daino.

5.2.3 Caracteristicas comunes

Las caracteristicas comunes que se muestran a continuacion permiten al usuario realizar algunas operaciones de
visualizacion que son compartidas por diferentes paginas / pantallas del software MOLECULAR MOUSE.

1) Las tablas estan divididas en paginas. Se muestran 50 elementos por pagina.
El nimero de todas las paginas con el nimero de la pagina actual que se muestra en el cuadro de texto esta
presente en la parte inferior izquierda de la tabla junto con los botones de navegacion (Figura 5.5).
El usuario puede navegar por las paginas escribiendo el numero de pagina de interés en el cuadro de texto y
presionando enter o con los botones de navegacion.

|E| |Z| Page |25 | of98 |z| |§|

Figura 5.5 Botones de navegacion y cuadro de texto

Al hacer clic en el botén " << " se abre la primera pagina de la tabla.

Al hacer clic en el botén " <" se abre la pagina anterior de la pagina abierta actualmente.
Al hacer clic en el botén "> " se abre la siguiente pagina de la pagina abierta actualmente.
Al hacer clic en el botén " >> " se abre la ultima pagina de la tabla.

2) Junto a los nombres de las columnas de una péagina, hay un icono de filtro para T filtrar los elementos
de las columnas.
Al hacer clic en el icono, se activa el filtro que se indica mediante el cambio de color de verde inactivo a
naranja activo.

Cuando se hace clic en el icono de filtro del filtro de categoria, aparece una pequefia ventana emergente con
una lista de todos los elementos que estan presentes en esa columna. Junto a cada elemento hay una casilla
de verificacion para seleccionar qué elemento se filtra en la columna. También hay una casilla de verificacion
"Todo" con una funcién para seleccionar / deseleccionar todo. De forma predeterminada, todos los elementos
estan seleccionados. El filtro se activa deseleccionando al menos una de las categorias y se desactiva si se
vuelven a seleccionar todas las categorias. DANIEL ALVAREZ

. , ) ) , _ Difector Técnico / ApGderz
Cuando se hace clic en el icono de filtro del filtro de tiempo, aparece una pequefa ventana emerge'ﬁ%@%ﬁiﬁéﬁéop&?;;

calendarios y dos cuadros de texto. Al seleccionar las fechas "Desde - Hasta" en los calendariog,

una fecha automaticamente en el cuadro de texto correspondieftepoph-YF4ARIRRPRODPEY ARFENMAT
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manualmente una fecha " Desde - Hasta " en los cuadros de texto, siempre que tenga el mismo formato que
se obtuvo al seleccionar en el calendario (es decir, DD / MM / AAAA) o en puntos se usan como separadores
(es decir, DD.MM.YYYY). Esto muestra solo los elementos que pertenecen al rango de tiempo especificado. El
contenido de ambos cuadros de texto simultdneamente se puede borrar presionando el botén "Borrar”. El filtro
se activa insertando la fecha en al menos uno de los cuadros de texto y se desactiva si se borra el contenido
de ambos cuadros de texto.

Es posible tener mas filtros activos (en cada columna que contiene el filtro). El resultado del filirado es la
interseccion de todos los filtros activos.

La opcion de busqueda actia como un filtro por si misma. Cuando se hace clic en el icono de filtro junto a
determinadas columnas, aparece una pequeia ventana emergente con una funcién de busqueda: cuadro de
texto. El filtro se activa cuando el usuario comienza a escribir el texto y se desactiva cuando se borra todo el
texto al eliminar o presionar el botén " Borrar ".

3) Los elementos de las columnas también se pueden ordenar alfabéticamente presionando el nombre de la
columna. Si los elementos estan ordenados de la A a la Z o en orden de numeracién ascendente, el icono

junto al nombre de la columna es un triangulo hacia arriba.lZ' y si los elementos estan dispuestos de Za A o
en orden de numeracion descendente, el icono se gira e n la direccién opuesta, es decir, triangulo hacia abajo

]

El arreglo se puede hacer solo por una columna a la vez. El que esta organizado contiene triangulo arriba /
abajo.

Existe la posibilidad de agregar o eliminar columnas de la tabla haciendo clic en el botdn + en el encabezado
al final de la tabla y seleccionar qué columnas deben incluirse en la vista de la tabla. Cuando se hace clic en
este icono, aparece una pequefia ventana emergente con una lista de todos los hombres de columna que
existen. Junto al nombre de cada columna hay una casilla de verificacién para seleccionar qué columna debe
mostrarse. De forma predeterminada, todas las columnas se muestran con un orden predefinido de columnas.

De forma predeterminada, los elementos se organizan cronoldgicamente desde la ultima version en adelante.
Las columnas de la tabla se pueden reorganizar arrastrando y soltando.

El software recuerda la disposicion y el conjunto de columnas seleccionadas, asi como por qué columna y
cdmo se organiza la lista (por ejemplo, por Hora de inicio - ZA) de un usuario que esta conectado, de modo
que las columnas se muestran en la misma disposicién a continuacion. vez que el mismo usuario inicia sesion.

Si el usuario que inicié sesién cambia mientras esta en esta pagina, las opciones de la columna cambian a las
Ultimas opciones guardadas del usuario que acaba de iniciar sesion.

4) En tablas / paginas, si la lista de informacién es demasiado larga o demasiado ancha para ajustarse a la
pantalla, aparece un desplazador que permite desplazarse hacia arriba y hacia abajo y / o de izquierda a
derecha.

5.3 Inicio del software MOLECULAR MOUSE

ATENCION

w Siempre debe iniciar el software MOLECULAR MOUSE antes de encender el instrumento.

NOTA

fisicamente los cartuchos) del instrumento esté vacio. Abra el instrumento y retire losccartuehes / Apoderac

"El Asegure que el elemento del nicleo de contacto de centrado (CCC) (donde sBAinsgrialVAREZ
[ restantes de pruebas anteriores. BG-ANALIZADORES S/

Para iniciar MOLECULAR MOUSE: IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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1. Enciende el ordenador.
2. Inicie el software (consulte el capitulo 2.4).
Aparece la ventana emergente Iniciar sesion (Figura 5.1).

Inicie sesion con su nombre de usuario y contrasefa (consulte el capitulo 5.2.1). [
Aparece la pagina de inicio de MOLECULAR MOUSE (Figura 5.2). Dependiendo de Instrument not connected
los permisos que tenga (ver capitulo 6.2), la pagina de inicio puede variar ligeramente
de Figura 5.2. Un ejemplo de la seccién Estado cuando un instrumento no esta
conectado se muestra aqui a la derecha.

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE (consulte el capitulo 2.5).

El software reconocera y conectara automaticamente el instrumento. Cuando el
instrumento esta conectado, el LED blanco se muestra en él y la seccion Estado
cambia de “Instrumento no conectado” a “Instrumento conectado; Inserte el cartucho ™.

Please insert cartridge

54 Comprobacion y calibracién de un cartucho

Cuando el instrumento esta listo para usarse, se muestra el LED blanco.

La prueba de autocomprobacién debe realizarse cada 30 dias para verificar la funcionalidad 6ptima del dispositivo;
Verifique en la seccion Gestion de instrumentos de Configuracidn que el instrumento que esta dispuesto a utilizar
esté "habilitado" para realizar una prueba.

Ahora es posible insertar el cartucho dedicado MOLECULAR MOUSE deseado, siguiendo el procedimiento que se
describe a continuacion:

ATENCION

w Las instrucciones de uso del cartucho compatible MOLECULAR MOUSE (no
suministrado con el instrumento MOLECULAR MOUSE) deben ser leidas en su totalidad
- antes de usarlo para realizar un uso correcto y seguro.

Extraiga el cartucho MOLECULAR MOUSE IVD (no incluido) del embalaje sellado.
Abra la tapa del instrumento usando el botdn "abrir / cerrar la tapa" en la seccién del instrumento.
Inserte el cartucho en el instrumento.

wh =

\\:,/ ATENCION
7N

El cartucho se protegerd de la luz y se almacenard en la oscuridad. Los tintes
‘.I~ fluorescentes presentes en la torta liofilizada son sensibles a la luz. La exposicion
prolongada a la luz puede afectar la senal de fluorescencia, afectando asi el resultado de
la prueba. No trabaje bajo luz directa.

ATENCION

ﬂ Los cartuchos MOLECULAR MOUSE IVD son desechables y no se pueden reutilizar. No utilice
— un cartucho ya usado.No utilice un cartucho que tenga fugas.

No utilice dispositivos después de la fecha de caducidad indicada en su empaqueD I ML\/AREZ

Utilizar el cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del émisatajeciet /Aroderac
cartucho. BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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El instrumento comienza a comprobar automaticamente el cartucho insertado: el LED del
instrumento cambia automaticamente a purpura color, en la seccidon de estado del
software, aparecen puntos violetas parpadeantes junto con el texto "comprobar cartucho".
El software primero verifica el producto y la informacion de prueba a través de su
funcionalidad RFID.

La tapa se cierra automaticamente y se muestra el nombre del cartucho.

Checking cartridge

Si el cartucho resulta valido (y no esta dafiado), el nombre del cartucho se muestra en la
parte superior del campo MOUSE MOLECULAR. El segundo paso de la calibracion
comienza automaticamente: el texto de la seccién de estado cambia a “cartucho de
calibracion” y los puntos morados continian parpadeando. La calibracion toma unos g
minutos y permite la verificacion de los calentadores de cartucho, sensores y parametros
eléctricos.

NOTA

instrumento cambia a color rojo, asi como el punto en la seccion de estado del software. En el
panel de estado, se especificara el motivo de la falla (consulte Solucién de problemas, capitulo
9).

'l§| Si el cartucho resulta invalido, ya usado o dafado, el procedimiento se detiene y el LED del
[

COVID-19 Cartridge
Una vez que la calibraciéon ha pasado con éxito, el instrumento esta listo para realizar el
analisis: el LED del instrumento y el punto del software muestran la verde ligero. En la @

seccion Estado, se muestra "Cartucho comprobado" con el texto adicional "Pulse iniciar S s cond

Press start to continue

para continuar" y aparece el botén "INICIAR".

NOTA

l Si la calibracion del cartucho falla, el LED del instrumento y el punto del software cambian a
'& rojo El color y el estado del software cambian a "retire el cartucho".
[ ]

ATENCION

w En caso de fallo de uno de estos dos pasos (comprobacién del cartucho y calibracion), repita
una vez mas el procedimiento. Si el proceso aun falla, consulte soluciéon de problemas.

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Si la calibracion del cartucho pasé con éxito, el LED del instrumento (junto con el punto del software) se vuelve
verde: El dispositivo MOLECULAR MOUSE esta listo para ejecutar el analisis, como lo demuestra el estado

"Instrumento listo".

ATENCION

Si abandona la pantalla de prueba de configuracion, ya no podra utilizar el cartucho en uso.

1. Presione el botdn "INICIO" en el estado verificado del cartucho para configurar una prueba
Aparece una ventana emergente de inicio de sesion con el nombre de usuario ya disponible de un usuario
que inici6 sesion en el primer nivel (incluida la imagen si el usuario la tiene).

ATENCION

Una vez que haya presionado el boton “INICIO” no puede salir de la pagina, debe llenar
la informacién de la muestra, cargar el cartucho e insertarlo en el instrumento. Una vez

que se ha inicializado el andlisis, el software lo lleva automaticamente a la pagina de
inicio.

2. Inicie sesion para continuar con la pantalla de configuracién de prueba (Figura 5.6)
La luz del boton tactil y el punto del software cambia a amairillo.

Results COVID-19 Cartridge
0 Settings

. _-I . xp. date

o L Cannridge lot
MOLECULAR

0 @ MOUSE

Home > Set up test

Sample 1 Sample 1

Samele 2 Sample 2 Sampte 2

Sample 3 Sample 3

Cartridge info

Load samples

Figura 5.6 Configurar pantalla de prueba (primera pantalla) [FACSIMILE]

La pantalla de configuraciéon de prueba se divide en las siguientes areas:

Se muestran seis pequefios campos de instrumentos en la parte superior de la pantalla que indican los
estados, los nombres descriptivos y los ID de los instrumentos conectados.

En el lado izquierdo esta el nombre del cartucho con el esquema del cartucho que muestra Ia,disfriBucion / oosderac

de muestras y objetivos a lo largo de los seis pozos.

cartucho.

En el lado derecho se representan un nombre de prueba, la muestra 0 muestras y la info?rﬁaAc%LgQDOREs o
IF-2024-17333832-APN-DVPCY ARZANMAT
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El nombre de la prueba se genera automaticamente con la fecha y hora actual y el nombre corto del
cartucho con la posibilidad de que el usuario lo complete (campo de texto).

ATENCION

w \ /: *? "<> | no se puede utilizar en el campo del nombre de la prueba.

La informacion del cartucho que se muestra es: nombre, fecha de vencimiento, niumero de catalogo, lote y
una breve descripcion.

Las muestras que se analizaran estan seleccionadas en la casilla de verificacion de forma predeterminada,
el usuario puede deseleccionar la casilla de verificacion para las muestras que no se cargaran. El usuario
puede insertar informacion de la muestra manualmente (usando el teclado / escaner de barra) o desde LIS
(si esta habilitado): ID de la muestra, nota de la muestra, tipo de muestra, nombre del paciente, apellido
del paciente, fecha de nacimiento y sexo (consulte el capitulo 6.7). El tipo de muestra y el género se
pueden seleccionar en el menu desplegable; La ID de la muestra y el Tipo de muestra son campos
obligatorios y, por lo tanto, estan marcados con *. Las muestras controladas son muestras destinadas a
cargarse.

NOTA

| Los usuarios pueden utilizar escaneres de cédigos de barras compatibles con Windows y PC
'& listos para usar para ingresar texto como una entrada alternativa al teclado.
[ ]

ATENCION

presiona el botén "Cerrar la tapa e iniciar" en la segunda pagina de configuracién de prueba. Al
confirmar la advertencia, los bordes de los cuadros de texto con informacion faltante cambian a
rojo. Este borde rojo desaparece cuando se proporciona la ID de muestra o cuando se
selecciona el tipo de muestra y se presiona el boton "Cerrar la tapa y comenzar" nuevamente.

w Si falta algo obligatorio, aparece una advertencia emergente después de que el usuario
[ ]

Si la fecha de nacimiento esta escrita en un formato incorrecto, el borde del cuadro de texto
correspondiente cambia a rojo tan pronto como se ingresa el formato incorrecto. El borde rojo
desaparece cuando se ingresa la fecha en el formato correcto.

3. Inserte la informaciéon necesaria en la pantalla de configuracion y presione el botén "Cargar muestras".
Aparecera una ventana emergente de advertencia sobre el tiempo recomendado para cargar las muestras;
haga clic en Aceptar.

La tapa del instrumento se abre automaticamente.

Una vez introducida la informacién de la muestra, el usuario puede hacer clic en el botén "Cartridge load schema"
para visualizar (e imprimir si es necesario) un archivo pdf que contiene indicaciones utiles a la hora de cargar la/s
muestra/s en el cartucho (Figure 5.7).

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2010223 1008 COWVID

MM COVID-19 Cariridge

24572021 00-00:00
12345000

£00221502745Tb6S

22-Prototipo 22

Wedl number: 3 Wkl number; 4
Sampie: Sample 2 Sample: Sample 2
Sample 1D Sampie ID:
Sample note: Sampie note:
Sampie type: Sample type:
Patient name: Patient nanme:
Patient sumname: Patienl surname.
Wedl number: 5 Wedl number: §
Sample: Sample 3 Sample: Sampie 3

D Sample ID:
Sample nate: Sampie note:
Sampie type: Sample type:
Patient name: Palient name:
Patiant sumame: Patient sumame:

Figure 5.7 Ejemplo de un carcuchs y su esquema se configuracion. [FACSIMILE]

Aparece la segunda pagina de la pantalla Configurar prueba con un temporizador en la esquina superior derecha,
que muestra el tiempo recomendado para cargar las muestras (Figura 5.8). Si se excede ese tiempo, el color del
temporizador de la izquierda cambia a rojo y se muestra el mensaje de advertencia "Si la carga de muestras tarda
mas de XX minutos, no se puede garantizar el rendimiento del cartucho" (XX es un tiempo que depende del
cartucho de prueba especifico).

Results
& Settings

MOLECULAR
0 © MOUSE

Homae > Set up test

Sample 2

Cartridge info

fap. date
Catsbon mumber
Cartridge lot

Descrigtion

Close lid and start

wl

4. Extraiga el cartucho del instrumento y coléquelo en el portacartucn'—c)—?%%rlﬁJ_algggggf-rKPN-DVPCYAR#ANMAT

Figura 5.8 Configure la pantalla de prueba (segunda pantalla). [FACSIMILE]

NOTA

Si se excede el tiempo de carga recomendado, se muestra una ventana emergente de
advertencia, pero el analisis se puede completar de todos modos.

ANIEL ALVAREZ

Ditector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
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5. Extraer el cartucho del portacartucho.

6. Cargue las muestras en el cartucho, segun el esquema del cartucho y el volumen de reaccién de los
pocillos recomendado. A continuacion, cierre el deslizador y vuelva a introducirlo en el instrumento.

ATENCION

w No abra la tapa de un cartucho hasta que esté listo para realizar la prueba.

Utilice areas limpias separadas para la preparaciéon de muestras y para el ciclo.

Preste atencion a algunas sugerencias técnicas para cargar el cartucho:

- no raye con puntas la cera alrededor de los pocillos;

- no toque el fondo del pozo con la punta.

- pipetear suavemente la muestra para evitar o minimizar la formacién de espuma;
- La cera arruinada o la formacién de espuma pueden alterar los resultados.

w25 : o ATENCION
/ \ - - - - -
/l Con colorantes fluorescentes o reactivos sensibles a la luz, no trabaje bajo luz directa.
=
NOTA

"C' Se recomienda cargar el cartucho fuera del instrumento para evitar la contaminacién
J interna del dispositivo.

ATENCION

Preste atenciéon al insertar cartuchos dentro del instrumento, para evitar derrames
involuntarios de reactivos del pozo y causar contaminacién cruzada.

551 Recibir solicitudes de LIS y seleccionarlos para una prueba

Segun los requisitos del cliente, LIS se puede habilitar en Configuracién (consulte el capitulo 6.7), la conexion a
LIS se activa después del inicio del software.

Se muestra una advertencia emergente al usuario mientras se conecta: "Conectando a LIS, espere". Haga clic en
el boton "Aceptar”.

El software contindia su inicio sin esperar a que finalice la conexiéon a LIS y se muestre la ventana emergente
"Iniciar sesion". El usuario puede iniciar sesion y cualquier instrumento que esté enchufado y encendido esta
conectado.

Si la conexién a LIS se realiza correctamente, la ventana emergente "Conectando a LIS" se cierra
automaticamente y el usuario puede continuar. Si hay un error durante la conexién, se muestra una advertencia
emergente al usuario que le permite volver a conectarse a LIS.

Los pedidos recibidos de LIS se enumeran en el formato de tabla en la pantalla "Pedidos LIS" que se muestra
entre las pantallas "Inicio" y "Resultados".

Cada fila representa un orden especifico; las columnas de la tabla son:
e "ID de muestra ": ID de la muestra recibida de LIS para un pedido en particular.
e " Cartucho ": nombre corto del cartucho recibido de LIS para un pedido en particular.
e "IDinterno ": ID interno de LIS recibido de LIS para un pedido en particular. Difector Téchico / ApBderac
e "Hora": fecha y hora en que se recibié un pedido en particular de LIS. ) A
e " Estado ": estado del pedido recibido de LIS que puede ser: BN CR ADORES.

o "PORHACER" (que se muestra en la tabla): orden que gap0248 T38E8SP-WPNMUYPCY ARZANMAT

DANIEL ALVAREZ
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o " Pendiente ... " (que se muestra en la tabla): orden que se inici6é en una prueba,

o " Listo" (no se muestra en la tabla): pedido que se probo y se envi6 correctamente a LIS

o " Rechazado " (no se muestra en la tabla) - orden que fue rechazada.
Para cada pedido, hay un botén "Rechazar pedido" en la ultima columna de la tabla que permite al usuario
rechazar este pedido en particular después de una confirmacién emergente de advertencia. El usuario puede
rechazar pedidos solo si tiene permiso para hacerlo. Si el usuario no tiene el permiso, el botén " Rechazar orden "
esta desactivado.

e "Borrar 6rdenes obsoletas": boton para eliminar las érdenes pendientes recibidas del SIL. El usuario debe
especificar un intervalo de tiempo para la eliminacién

e "Forzar la consulta del LIS": botdn para solicitar manualmente las 6rdenes al LIS (ademas de la solicitud
automatica)

ATENCION

de datos del software, el color del texto de este pedido cambia a rojo. También hay un icono, es
decir, un circulo rojo con una X, presente a la izquierda del "ID de muestra" de este pedido (ver
Figura 5.9). Si se desplaza sobre el icono con el cursor, aparece el texto " Cartucho faltante ".
El usuario puede rechazar dicho pedido con el botén " Rechazar pedido " o agregar el cartucho
correspondiente en38 la seccién " Gestion de cartuchos " (ver capitulo 6.3).

w En caso de que se reciba un pedido de LIS para el cartucho que no esta presente en la base

NOTA

"C' Si se recibe una solicitud con el mismo ID de muestra e ID interno correspondiente a una
J solicitud ya existente (incluso si se canceld), el pedido se ignora y no se agrega a la lista.

Si LIS esta habilitado en Configuracion (consulte el capitulo 6.7), hay un botén de icono " LIS" |EX| disponible
en el lado derecho del cuadro de texto " Género " para cada muestra de la prueba, cuando el —— usuario
esta configurando una prueba en la " Prueba de configuracion " pantalla. Este boton de icono permite al usuario
asignar una orden de LIS como una muestra particular de la prueba que se esta configurando. Al hacer clic en el
botdén del icono " LIS ", se abre la ventana emergente " Pedidos LIS ". En la ventana emergente, las 6rdenes LIS
se enumeran en el mismo formato de tabla que en la pantalla "Ordenes LIS" .

En la dltima columna de la tabla hay:

e " Asignar como X " (X indica un nombre de muestra): al seleccionar el botén " Asignar como X ", el orden
se asigna como una muestra " X " de la prueba que se esta configurando.

e "Limpiar": seleccionando el boton " Limpiar ", la orden asignada se separa de la muestra " X ".

e "Ya asignado" se muestra para los pedidos con el estado "POR HACER" que se asignaron como muestra
para la prueba que se acaba de configurar y para los pedidos con el estado "Pendiente".

e Se muestra "Cartucho diferente" para los pedidos de un cartucho diferente.

e Se muestra "Cartucho faltante" para los pedidos en los que falta un cartucho.

Para asignar un pedido de LIS como muestra, el usuario hace clic en el botén "Asignar como X". La informacion de
muestra del orden seleccionado se ingresa en los cuadros de texto de muestra correspondientes en la pantalla "
Configurar prueba " y los cuadros de texto se bloquean para su edicidn, con la excepcién del cuadro de texto "
Tipo de muestra " que permanece editable y el usuario debe seleccionarlo manualmente. En la parte inferior
derecha de la ventana emergente "Ordenes LIS" hay un botén "Cerrar" que permite al usuario cerrar la ventana
emergente si no desea realizar ninguna accion.

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5.6 Analisis de inicio y seguimiento

1. Una vez que el cartucho cargado esté colocado correctamente en el
instrumento, presione el botén "Cerrar la tapa y comenzar". WARNING

Aparece una 'ventana emergente de advertencia'. towell?

Yes, I'm sure

2. Asegure que todas las muestras estén cargadas y presione el boton "Si, estoy
seguro" para continuar.
Aparecera una ventana emergente de inicio de sesion (Figura 5.1) Inicie sesién
para continuar.
La tapa se cierra automaticamente, la pantalla de configuraciéon de prueba se cierra
y la pantalla de inicio se abre con el estado "Inicializando" mostrado. La luz del
botdn tactil y el estado del punto del software es azul claro.

NOTA

"C' Si se excedio el tiempo recomendado para cargar las muestras, se muestra una
J advertencia emergente después de que el usuario confirmé la advertencia sobre todas
las muestras que se estan cargando.

Cuando finaliza la fase de inicializacién, el estado cambia a "En progreso" con un circulo
azul que muestra el progreso de la prueba que corresponde al% acoplado a un
temporizador que cuenta el tiempo restante hasta el final de la prueba (el temporizador se >
actualiza al mismo tiempo que los porcentajes, es " saltar " sin contar el tiempo en tiempo T
real). La luz del botén tactil es azul.

También hay un botén "DETENER", para detener una prueba si es necesario.

ATENCION
La apertura de la tapa del instrumento esta desactivada mientras se realiza un analisis.
No intente abrir la tapa del instrumento manualmente mientras se realiza un analisis.

5.7 Detener una prueba en curso

ATENCION

procesamiento de muestras y finaliza la recopilacién de datos. La prueba se cancela y el

ﬂ Después de detener una prueba en curso, el sistema detiene las actividades de
- cartucho no se puede reutilizar.

1. Para detener la prueba, presione el boton "DETENER" en la seccién Estado.
Se muestra un mensaje de advertencia si esta seguro de detener la prueba.

2. Al presionar "Si, estoy seguro”, se muestra una ventana emergente Iniciar sesion. I

3. Inicie sesién para continuar. o=
El estado primero cambia a "Deteniendo prueba" y la luz del boton tactil sigue [|emmmm—vr-paNIEEAl\/AREZ
siendo azul como "En progreso”. ~o""  Didectdr Téchicd / Aptderac

Cuando la prueba se detiene, ell estado cambia a Detenldo_ y la luz del b_oto_r) tactil BlGANAﬂZA DORES S/
se vuelve blanca. Aparece un icono de advertencia debajo de la descripcion del

texto de estado; si pasa el cursor sobre el icono de advertencia, sgmpegirerg3ssip RV PCYIARLANMAT
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NOTA

':' Para detener la prueba, un usuario debe tener permiso para "Detener su propia prueba" o
"Detener pruebas de otros usuarios" en el perfil de usuario.

5.8 Ver y validar el resultado de la prueba

Al final de la fase " En curso ", el estado cambia a " Completado; Retire el cartucho ".La luz covin1s Carrdge
del botdn tactil es blanca, como el punto de estado del software. En la seccion de estado, SRS
se muestra el botén "ver resultados”.

Flease remove the cartridge

El triangulo amarillo con una exclamacioén en el interior esta presente a la izquierda de este
botdn solo si algunos de los objetivos tienen un resultado de baja confianza.

Protatipo 38

: i
i0: 38 —

D (3]

Tests lekt: 981 Alifax

NOTA

":' Si el procesamiento de los datos falla, el instrumento se desconecta del software y los
e resultados pueden estar disponibles o no dependiendo del error (consulte Solucién de

problemas, capitulo 9).

La validacién de los resultados depende de la configuracién establecida por el personal de Alifax en la seccién de
configuracién "Avanzada":

e dos pasos (Verificacion y Validacidén): comprende en primer lugar la Verificacion de todos los resultados de
la prueba y luego la Validacion de todos los resultados de la prueba, cada uno realizado por los usuarios
con el permiso especifico.

e un paso (solo verificacién): comprende solo la verificacion, al igual que en un proceso de validacion de dos

pasos, solo que después de iniciar sesion, el usuario es transferido directamente a la pantalla de
resultados de la prueba (informes).

581 Resultado de la prueba (verificacion)

Al presionar el botén "ver resultados" o al seleccionar la prueba en la pagina Resultados, se abre la pantalla
Resultado de la prueba (Verificacion) (Figura 5.9).

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Figura 5.9 Pantalla de resultado de la prueba (verificacion) [FACSIMILE]

El titulo de la pagina es el nombre de la prueba. Se muestran los resultados de todas las muestras analizadas en
el mismo cartucho. Hay cuatro secciones:
1) Prueba de informacion.
En esta seccidén se muestra la siguiente informacion: Nombre de la prueba, Realizada por, ID y firmware
del instrumento, Version del software, Informacién del cartucho (nombre, fecha de vencimiento, nimero de
catalogo y LOTE), Hora de inicio y finalizacion de la prueba, Estado de la prueba (es decir, en espera de
verificacion), ID de todas las muestras e informacién de respaldo.
2) Resultados.
Los resultados se presentan en forma de tabla con 6 columnas: Validar, Destino, ID de muestra,
Resultado, Valor Ct (si esta habilitado), Comentario.
Los objetivos de control y las muestras de control se muestran al final de la tabla sin casillas de
verificacion en las columnas Validacién y Objetivo.

Validar: hay casillas de verificacién que se pueden marcar para cada objetivo por separado con el
fin de validarlos; las casillas de verificacion de los objetivos cuyo control no pasé (es decir, no
valido) estan deshabilitadas y en gris.
De forma predeterminada, la casilla de verificacion " Seleccionar todo " (junto al nombre de la
columna) estd marcada y todos los objetivos, excepto los que no pueden pasar la validacion,
estan seleccionados.
Objetivo: a la izquierda de cada objetivo, hay una casilla de verificacion vacia. Al hacer clic en el
cuadro, se llena con un color especifico que corresponde al color de la curva en el grafico de
amplificacion. Incluso los objetivos que no pueden pasar la verificacion, se pueden mostrar en el
grafico de amplificacién (casillas de verificacion habilitadas).
De forma predeterminada, la casilla de verificacion " Seleccionar todo " esta marcada y todos los
objetivos, excepto los que no pueden pasar la verificacion, tienen casillas de verificacion llenas de
color.
ID de muestra: muestra los ID de las muestras.
Resultado: el resultado del objetivo individual puede ser:

o Presente: el objetivo esta presente

o Ausente: el objetivo esta ausente

o Presencia débil: el objetivo esta presente en una cantidad baja.

o No valido: control objetivo positivo / negativo no aprobado DANIEL ALVAREZ

o Confianza baja: los objetivos con resultados de confianza baja tienen ui.iceRe. €8 / Apoderac
advertencia amarillo con una exclamacién. Si pasa el cursor sobre el icono ap ﬁDORES S/
texto: Se requiere comentario. Consulte la informacion de respaldo de baja confianza a
continuacion (*). IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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o Aprobado: control positivo / negativo aprobado
o No aprobado: control positivo / negativo no aprobado

e Valor Ct: se define como el nimero de ciclos necesarios para que la sefal fluorescente cruce el
umbral (es decir, que supere el nivel de fondo). La prueba es cualitativa, los valores Ct
representados no son indicativos de la cantidad de acidos nucleicos en la muestra.

e Comentario: contiene botones de icono '+', uno para cada objetivo y control. Haga clic en '+' para
escribir el texto y guardar. Debajo del comentario, puede ver quién agregé el comentario (hombre
y apellido del usuario), cuando (fecha y hora) y el botén del icono de lapiz para editar el
comentario.

* Informacion de respaldo de baja confianza.
Un resultado puede ser Confianza baja, por ejemplo, en el caso:

e Curva de amplificacion que aparece en un numero de ciclo alto: la posible razén podria ser la presencia de
una cantidad baja de plantilla o contaminantes (ver Figura 5.10 panel izquierdo, curvas rojas y negras).

e Laforma de la curva de amplificacion no es sigmoidea (ajuste incorrecto): el ruido fluorescente puede dar
lugar a curvas artificiales debido a la presencia de inhibidores en las muestras o la mala calidad de la
muestra (ver Figura 5.10 panel derecho, curvas violetas y rosas).

En caso de duda, se recomienda la repeticion de analisis de muestras con resultados de confianza baja.

Amplification plot Amplification plot

[

Figura 5.10 Ejemplos de resultados de baja confianza: panel izquierdo (curvas rojas y negras); panel derecho
(curva verde). [FACSIMILE]

3) Informaciéon de muestra.
que contiene la muestra y la informacién del paciente (la misma que se proporciona en la pagina
"Configurar prueba"): ID de muestra, nota de muestra, tipo de muestra, nombre del paciente, apellido del
paciente, fecha de nacimiento, sexo.
Si LIS esta habilitado en Configuracion avanzada (consulte el capitulo 6.7 ), Hay un "ID interno" de la
muestra.

4) Grafico de amplificacion.
Las curvas de amplificacion de los objetivos con resultados validos y no validos se presentan en un grafico
de amplificacién; las curvas de los objetivos con resultados de baja confianza se muestran con el umbral
(la curva y el umbral tienen el mismo color). Al pasar el cursor sobre el grafico de amplificacion, aparece
un icono de lupa con el texto "Haga clic para expandir" encima del icono; al hacer clic en “Hacer clic para
expandir’, se abre un grafico de amplificacion expandido en una ventana emergente (Figura 5.11). Para
todos los objetivos que se pueden mostrar en graficos, hay una casilla de verificacion a la izquierda del
nombre del objetivo. De forma predeterminada, se comprueban todos los objetivos validos, mientras que
los objetivos no validos no. Cada casilla de verificacion marcada se rellena con un color espeGifiGg €Ug | \/AREZ
representa los objetivos en el grafico. Al hacer clic en la casilla de verificacién se desmarca [9'&? rqé%rr&%//\poderac
un objetivo individual que corresponde en el grafico como desaparicion o (re) aparicion de_las curv

as.
Todos los objetivos se pueden seleccionar a la vez haciendo clic en la casilla de verificacion R BEEISHARDORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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todo" a la izquierda del nombre de la columna "Objetivo". La casilla de verificacion "Seleccionar todo" esta
marcada de forma predeterminada cuando se abre el grafico.

Encima del grafico hay botones de Log, Raw linear y Fitted linear.

Hay dos permisos distintos para ver los graficos: permiso para ver solo los graficos de registro y permiso
para ver también los graficos brutos y ajustados (otros graficos en Gestidon de usuarios, véase el capitulo
6.2). Por defecto, todos los usuarios tienen ambos permisos.

Amplification plot

Close

Figura 5.11 Pantalla de resultado de la prueba (verificacion), cuadro de grafico de amplificacion, se muestra el
grafico de registro. [FACSIMILE]

Al hacer clic en el botén "Exportar registro” y "Exportar datos sin procesar" (consulte Figura 5.9), los registros de
prueba y los datos brutos de prueba, se pueden exportar a la ubicacién especificada, respectivamente. Estos

archivos se pueden exportar y enviar a la asistencia técnica de Alifax si es necesario. En estos archivos no hay
datos sensibles del paciente.

ATENCION

En caso de problemas técnicos o de interpretacion de los resultados de una prueba en
particular, el usuario puede enviar archivos de datos sin procesar y de registro a Alifax,
quien puede proporcionar ayuda y explicaciéon adicional para los usuarios.

Si la exportacion de los datos brutos o el registro de prueba falla, se muestra una
ventana emergente de advertencia.

Cuando se seleccionen todos los objetivos deseados para la validacion, haga clic en el botén "Verificacion" para

continuar. Aparecera una ventana emergente de inicio de sesion, un usuario con permiso puede iniciar sesion y
continuar a la pagina siguiente.

ATENCION
w Para cada prueba, la actividad de verificacion se puede realizar solo una vez; por favor
verifique que todos los objetivos deseados estén seleccionados en las casillas de

verificacion antes de presionar el botén 'Verificacion'.

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT

© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX Srl, confidencial y no se puede divulgar libremente. Reservados todos los derechos

Pagina44 de 154
MOL_UM_SI17011001_MOLMOUSE_2-2_ES Pag. 44 de 81



SN MANUAL DE USUARIO ALl

e MOLECULAR MOUSE SYSTEM FA

INSIDE INNOVATION

Rev 2.2 — Valido desde 2023-03-16
5.8.2 Resultado de la prueba (validacién)

La pantalla de resultado de la prueba (validacion) se abre con una visualizacion similar a la pantalla de resultado
de la prueba (verificacion) (Figura 5.12).

A Home

Q& Settings

Ampiication plet

MOLECUAAR

0 © MOUSE

Figura 5.12 Pantalla de resultado de prueba (validacién). [FACSIMILE]

Las diferencias con el resultado de la prueba (verificacién) son:
e En la seccién de informacioén de la prueba, se agrega quién y cuando ha verificado la prueba, y el estado
de la prueba cambia a "Esperando validacion".

NOTA
l Si se excede el tiempo recomendado para cargar las muestras, debajo de Informaciéon de
'& apoyo en la seccién Informacion de prueba aparece un icono de advertencia amarillo con una
[ ] exclamacion con la descripcién del texto y el tiempo real empleado para cargar las muestras.

e Seccion de resultados:

- Validar: las casillas de verificacién en la columna Validacion de los objetivos que no se verificaron
estan deshabilitadas y atenuadas, mientras que las casillas de verificacion de los objetivos que se
verificaron estdn marcadas.

- Objetivo: las casillas de verificacion de los objetivos que se verificaron se rellenan con color,
mientras que las casillas de verificacion de los objetivos que no se verificaron no se rellenan con
color, pero se pueden seleccionar manualmente.

- Comentario: contiene comentarios de Verificacion (no se puede editar) y botones de icono '+' para
agregar comentarios, uno para cada objetivo y control.

Los botones "Exportar registro” y "Exportar datos brutos" tienen la misma funcién que en la pantalla Resultado de

la prueba (Verificacion) (consulte el capitulo 5.8.1). DANIEU ALVAREZ

Cuando se seleccionen todos los objetivos deseados para la validacion, haga clic en el boton "Validiagion Tepaia / Apoderac
continuar. Aparecera una ventana emergente de inicio de sesion, un usuario con permiso puede inididr 8886 HDORES S/

continuar a la pagina siguiente. |F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#¥ANMAT
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ATENCION

Para cada prueba, la actividad de validacién se puede realizar solo una vez; por favor

verifique que todos los objetivos deseados estén seleccionados en las casillas de
- verificacion antes de presionar el boton 'Validaciéon'.

59 Generar y exportar el informe de resultados de la prueba

La pantalla de resultado de la prueba (informe) se abre después de realizar la verificacion / validacion (Figura
5.13).

MOLECULAR
© @ MOUSE

Figura 5.13 Pantalla de resultado de la prueba (informe). [FACSIMILE]

La pantalla Resultado de la prueba (informes) es similar a la pantalla Resultado de la prueba (Validacién).

Las diferencias con el resultado de la prueba (validacién clinica) son:
e Prueba de informacion.
La seccion de informacion de prueba esta cerrada de forma predeterminada y se abre después de presionar la
flecha verde. Se agrega informacién adicional: Validado por y Validado él; El estado cambia en 'Informes’.
e Resultados.
Las secciones de resultados tienen un aspecto diferente al de las pantallas de resultados de la prueba
(verificacion / validacion). Los resultados estan separados en partes, cada parte muestra los resultados de una
muestra con los objetivos y controles correspondientes probados en esta prueba.
Los objetivos de control para una muestra particular se muestran al final de la lista de objetivos de esta
muestra. Las muestras de control se muestran como ultimas muestras.
Cada muestra tiene un botéon de radio a su izquierda, con excepcion de las muestras de control. La primera
muestra se selecciona de forma predeterminada.
Los resultados se representan en una tabla con columnas Objetivo, Resultado, Valor Ct (si esta habilitado),
Comentario.
Junto al titulo de la columna de destino esta la casilla de verificacién, marcada de forma predeterminada. Las
casillas de verificacion de los objetivos que no estan llenos de color no pasaron la validacion, pero se pueden
seleccionar manualmente para que se muestren en el grafico. Los resultados de los objetivos de control y los
objetivos que no pasaron la validacién estan atenuados.
La columna Valor Ct: La prueba es cualitativa, los valores Ct representados no son indicativos de la¢aitidadVAREZ
de acidos nucleicos en la muestra Difector Técnico / Apoderac
La columna de comentarios contiene comentarios de Verificacion y Validacion (no se pueden edit@; tavigdcaDORES S/

se pueden agregar nuevos comentarios (no hay iconos '+').
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Los botones "Exportar registro" y "Exportar datos brutos" tienen la misma funciéon que en la pantalla Resultado de
la prueba (Verificacion) (consulte el capitulo 5.8.1).

Al hacer clic en el botén "Exportar en PDF", los resultados se exportan en PDF a una ubicacién especifica.

Cada muestra tiene su botdén "Exportar en PDF" (situado en la zona inferior derecha de cada seccién de la
prueba). Al pulsar el botén "Exportar en PDF" se exportan los resultados de la prueba seleccionada, asi como la
informacion sobre la prueba realizada, y si esta activado, ambnien el Valor Ct.

Es posible guardar toda la muestra en un solo paso pulsando el botén "Exportar todo a PDF", que se encuentra en
la zona inferior derecha de la pantalla de Resultados de la prueba (Informes).

En el informe PDF en la seccién Resultados de la prueba, solo se informan los resultados de todos los objetivos
validos que pasaron la validacion, pero no los resultados del control, los objetivos no validos y los objetivos validos
que no pasaron la validacion.

En el informe PDF s6lo se muestra el ultimo comentario de cada objetivo afadido antes de la verificacion (si sélo
se ha establecido un paso de verificacion) o de la validacién (si se han establecido tanto la verificacion como la
validacion).

Solo los comentarios agregados antes de la Validacion de objetivos que estan presentes en el informe se
muestran en el informe PDF en Comentarios. Los comentarios anteriores a la verificacion no estan en el informe.
Si la conectividad LIS esta habilitada, el boton "Enviar a LIS" esta habilitado.

5.10 Envio de resultados a LIS

Para seleccionar qué resultado de muestra debe enviarse al LIS, haga clic en el botdn de opcion junto a una
muestra en la secciéon " Resultado " de la pantalla de la seccién 'Resultado de la prueba (informe)'. De forma
predeterminada, se selecciona la primera muestra al acceder a esta pantalla.

Cuando se selecciona la muestra, los resultados de la muestra seleccionada se envian a LIS después de hacer
clic en el botén "Enviar a LIS". Se abre el inicio de sesion. Al iniciar sesion, si el usuario tiene permiso para enviar
resultados a LIS, se envian los resultados que comprenden el campo de tipo de informe, el campo de estado de
resultados objetivo y el campo de resultado objetivo, y si esta activado, ambnien el Valor Ct.

Si el usuario no tiene permiso para enviar el resultado a LIS, se muestra una advertencia de no permiso.

Los objetivos que fueron validados o no (es decir, los objetivos para los cuales los controles no pasaron o fueron
excluidos de la validacién) pueden enviarse a LIS, mientras que los controles estan atenuados y sus resultados no
se envian a LIS.

Una vez que el resultado de la muestra se envia correctamente a LIS, el estado de la muestra se cambia a
"Enviado a LIS" y la muestra se etiqueta con el usuario que la envi6 a LIS y una marca de tiempo cuando se envid.
Esto se muestra en la tabla de la pantalla "Resultados" en las columnas correspondientes y en la pantalla
"Resultado de la prueba (informe)". El botén " Enviado a LIS " esta desactivado y atenuado en caso de que se
seleccione la muestra enviada con éxito a LIS.

Si el envio del resultado de la muestra a LIS falla debido al error en la conexién LIS, el error se registra y se
muestra la misma advertencia emergente al usuario como si se detectara un error de conexion LIS al iniciar el
software o al rechazar pedidos en ' Pantalla 'Ordenes LIS'', que muestra también una opcién para que el usuario
se vuelva a conectar. El boton " Enviado a LIS " en tales casos permanece habilitado, lo que brinda al usuario la
opcion de volver a enviar los resultados de la muestra a LIS una vez que el software se vuelve a conectar a LIS.
En caso de que el pedido ya no esté presente en la base de datos de LIS (por ejemplo, se cancel6 el pedido en
LIS), el envio del resultado de la muestra a LIS falla y se muestra al usuario la misma ventana emergente de
advertencia como si se detectara un error de conexién de LIS en el inicio del software o al rechazar pedidos en la
pantalla "Ordenes LIS", mostrando también una opcién para que el usuario se vuelva a conectar. El botdn
"Enviado a LIS" en tales casos permanece habilitado, lo que le da al usuario la opcién de volver a enviar los
resultados de la muestra a LIS una vez que el software se vuelve a conectar a LIS.

5.11 Gestionar los datos de los resultados de la prueba

Todos los resultados de los analisis se guardan; si desea acceder a los resultados de los analisis, haga Bfid\&rl|aLVAREZ
pestafa "Resultados" en la barra de navegacion. Se abre la pantalla “Resultados” con una lista dar¢esuitadas / Apoderac
representados en formato de tabla (Fig. 5.14). BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Figura 5.14 Pagina de "Resultados".[FACSIMILE]

Las filas de la tabla se dividen por muestra, de modo que cada fila representa informaciéon sobre una muestra
especifica. Si se realiza una prueba para analizar varias muestras, estas muestras se presentan cada una en su
propia fila.
Al hacer doble clic en una de las filas de resultados en la pagina "Resultados" se abre una pagina de "Resultados
de la prueba" con detalles de la prueba y sus resultados y la posibilidad de verificar (si se establece la validacion
de uno o dos pasos) y validar (solo si esta configurada la validacion en dos pasos) y enviar los resultados a LIS y
exportarlos a PDF (consulte el capitulo 5.8, 5.9, 5.10). La informacion y los resultados en estas ventanas se
muestran para todo el cartucho (es decir, hasta seis muestras).
Las columnas de la tabla "Resultados" son:
e "ID de muestra": ID de muestra con una nota de muestra agregada (que se muestra solo si se define en la
pantalla "Configurar prueba"), que se proporciona en la pagina "Configurar prueba"
¢ "Nombre de la prueba": nombre de la prueba.
o “Estado de la prueba”: estado / paso actual de la prueba. Esto representa el ultimo paso que se realizé en
términos de prueba:

o "Esperando resultados": si se ha iniciado y se estd ejecutando una prueba. Incluso si el
instrumento se desconecta de la computadora y se vuelve a conectar durante la ejecucién o/ y se
reinicia el software, el estado que se muestra aqui esta esperando resultados. No es posible abrir
la pagina "Resultado de la prueba (verificacion)" porque no hay resultados presentes.

o "Prueba detenida" / "Error de prueba" / "Faltan resultados": se muestra si una prueba se detuvo
durante la ejecucion, si la ejecucion termind, pero se produjo algun error durante el procesamiento
de datos o durante la ejecuciéon debido a que los resultados son incompleta o si faltan los
resultados de la prueba. Al abrir la pagina "Resultados", la informacion solo esta disponible en las
siguientes columnas: " ID de la muestra ", " Nombre de la prueba ", " Estado de la prueba ", "
Realizada por ", " Hora de inicio ' ', 'Hora de finalizacién' '’ 'Cartucho' ', 'ID del mouse' 'y para
Prueba detenida también' 'Detenido por' '. Al abrir la pagina “Resultado de la prueba (otro)”, se
muestran " Informacion de la prueba " e " Informacién de la muestra ", pero no hay resultados.
Solo estan disponibles los botones para exportar datos brutos y registros.

o "Esperando verificacion"; si una prueba con esta muestra se completé correctamente.

o “Esperando validacion” (solo si esta configurada la validaciéon en dos pasos) - si se verificd una
DANIEL ALVAREZ

prueba. . 11
o " Informes ": si una prueba fue verificada (validacién de un paso) o validada (valid&éiBHetE @S / Apoderac
pasos). BG-ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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o “Enviado a LIS”: si todas las muestras de una prueba se enviaron a LIS. Solo cuando todas las

muestras de una prueba se envian a LIS, el estado de la prueba cambia a " Enviado a LIS ", hasta
entonces, el estado de la prueba es " Informes ".

“Realizado por”: nombre del usuario que inicié la prueba.

“Hora de inicio”: hora de inicio de la prueba.

“Hora de finalizacién”: hora de finalizacién de la prueba.

“Cartucho”: nombre del cartucho.

"ID del instrumento”.

“Detenido por”: nombre del usuario que detuvo la prueba.

“Verificado por”: nombre del usuario que verifico la prueba.

“Verificado el”: fecha y hora en que se verifico la muestra.

“Validado por”: nombre del usuario que valido la prueba. Esta columna no se muestra si la validacion de

un paso esta configurada en la configuracion.

e “Validado el”: fecha y hora en que se validé la muestra. Esta columna no se muestra si la validacion de un
paso esta configurada en la configuracion.

e “Enviado a LIS por”: nombre del usuario que envi6 los datos de muestra a LIS. Esta columna solo esta
presente si la conexion LIS esta configurada en la configuracion.

e “Enviado a LIS el”: fecha y hora en que se enviaron los datos de muestra a LIS. Esta columna solo esta
presente si la conexion LIS esta configurada en la configuracion.

e " Estado de la muestra ": estado de validacion actual / paso de la muestra. Esto representa el ultimo paso
que se realizé en términos de una muestra.

o " Ninguno " (la entrada en la tabla esta vacia): estado de todas las muestras para las que el
estado de la prueba es Esperando resultados / Prueba detenida / Error de prueba / Falta
resultados / Esperando verificacion / Esperando validacion y estado de una muestra de control (es
decir, la muestra completa es una muestra de control) independientemente del estado de la
prueba.

o "Informes ": si una prueba de la muestra se verifico (validacion en un paso) o se valido (validacion
en dos pasos).

o "Enviado a LIS": si el resultado de los datos de muestra se envié correctamente al LIS. Hasta que
el resultado de la muestra se envie correctamente a LIS, el estado de la muestra sigue siendo
"Informes".

e " ID interno ": ID interno LIS de la muestra. Esta columna solo esta presente si la conexion LIS esta
configurada en la configuracion.

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
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El software MOLECULAR MOUSE se comunica con el instrumento MOLECULAR MOUSE y se utiliza para
administrar los instrumentos, ingresar informacion de la muestra, iniciar una ejecucion, analizar datos vy
proporcionar un informe con todos los resultados de la prueba. Este capitulo explica cémo utilizar el software
MOLECULAR MOUSE para configurar el sistema.

Después de encender la computadora, inicie sesion como "Usuario" y digite la contrasefa "usuario", haga doble
clic en el acceso directo de MOLECULAR MOUSE Suite en el escritorio de la computadora para abrir el software,
iniciar sesién y encender el instrumento (ver capitulos 2.4 y 2.5).

Después de presionar "configuracion" en la barra de navegacion, se

configuracién secundaria:
Gestién de usuarios
Gestién de cartuchos
Gestién de instrumentos
Registros

Copia de seguridad y limpieza de la base de datos
Avanzado (solo para personal de Alifax)

muestran las siguientes opciones de

Usuario Basico

e Configurar prueba

e Inicie la prueba desde la segunda
pagina de la pagina " Configurar
prueba "

e Detén su propia prueba

¢ VVer parcelas de troncos

e Comentar los resultados antes de la
verificacién

e Cambie su propio nombre de usuario,
correo electronico, foto de usuario,
contrasena y " Pruebas: Notificaciones
" (no se puede cambiar la funcién ni los
permisos) en la pagina "Editar usuario”

¢ Exportar resultados PDF

e Exportar archivos de registro de prueba

¢ Definir un nombre de instrumento
descriptivo

e Ver otros graficos (es decir, lineales sin
procesar y lineales ajustados)

e Agregar y eliminar cartuchos

¢ Exportar pista de auditoria

e Exportar datos brutos

e Enviar a LIS

e Copia de seguridad de la base de datos
manualmente

e Cancelar orden

e Exportar resultado de
autocomprobacion

Usuario avanzado
igual que el usuario bésico
mas:

e Verificacion

Administracion

, | igual que el usuario avanzado, mas:

e Detener su propia prueba y pruebas
de usuarios con los mismos
permisos o menores

o Comentar los resultados antes de la

validacion (solo si se establece la

validacion en dos pasos)

Validacién (solo si se establece la

validacion en dos pasos)

Cambie toda la informacién de los

usuarios del mismo nivel o de un

nivel inferior en la pagina "Editar
usuario" (incluidos los permisos).

o Agregar y eliminar nuevos usuarios

del mismo nivel o de un nivel inferior

Establecer la caducidad de la

contrasefia

Modificar la configuracién de la

copia de seguridad

o Cambiar el idioma

DANIEL AL

Director Técnico

BG-ANALIZAD

VAREZ
ApOderac
ORES S/

Tabla 1. Lista de permisos.
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6.2 Gestion de usuarios

Hay cinco niveles diferentes de usuarios, cada uno con sus propios permisos para administrar el software. Los
niveles de usuarios desde el que tiene menos permisos hasta el que tiene mas permisos son:

e Usuario Basico

e Usuario avanzado

e Administracion

e Asistencia técnica de Alifax

e Maestro de Alifax

Si la asistencia técnica de Alifax o el usuario maestro inicia sesion en el software, se ocultan todos los datos
confidenciales (es decir, nombre del paciente, apellido, sexo, fecha de nacimiento, edad, ID de muestra o ID
interno) en todo el software.

La lista de permisos que estan disponibles para usuarios basicos, avanzados y administradores estan disponibles
en las paginas "Agregar usuario” y "Editar usuario” (Tabla 1). La subconfiguracion de gestion de usuarios se abre
de forma predeterminada al presionar "configuracion" (Fig. 6.1). Una lista de usuarios esta organizada en formato
de tabla con columnas:

- "Nombre de usuario”

- "Nombre"

- "Apellido"

- "Agregado el": cuando se agreg6 el usuario (fecha y hora)

- "Ultimo inicio de sesién": cuando el usuario inicié sesién por Ultima vez (fecha y hora)
- "Rol": nivel de usuario

- "Direccién de correo electronico"

MOLECLLAR
o @ MOUSE

Figura 6.1 Pagina de "Gestion de usuarios” tal como la ven los usuarios con permisos de administrador con una lista
de usuarios y opciones activos y eliminados. [FACSIMILE]

Los elementos de las columnas de la tabla se pueden ordenar de la misma manera que se describefsvatla8 L VAREZ
columnas de la lista de resultados de muestra en la pagina " Resultados " (ver capitulo 5.1 DueBer fénma / Apoderac
predeterminada, los usuarios estan ordenados cronoldégicamente por la columna "Agregado endcenn@ndenDORES S/

descendente.
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Si la informacion que se muestra en la tabla es demasiado amplia o demasiado larga para ajustarse a la pantalla,
se encuentran disponibles los controles de desplazamiento para desplazarse de izquierda a derecha o de arriba a
abajo. Ademas, el ancho de las columnas se adapta automaticamente al ancho del texto insertado.
Los usuarios con permiso para ver los usuarios eliminados (administrador y superior) pueden mostrar los usuarios
eliminados marcando la casilla de verificacion "Mostrar usuarios eliminados”. Al marcar la casilla de verificacion,
los usuarios eliminados se muestran al final de la lista de usuarios. La informacion de los usuarios eliminados esta
atenuada. Al desmarcar la casilla de verificacion, los usuarios eliminados se vuelven a ocultar.
Los usuarios sin permiso para ver a los usuarios eliminados (basico y avanzado) no pueden ver la casilla de
verificacion "Mostrar usuarios eliminados" para mostrar / ocultar los usuarios eliminados.
Se selecciona un usuario haciendo clic en la fila del usuario en la lista:

- Solo se puede seleccionar un usuario a la vez.

- Con respecto a los permisos que tiene el usuario, los botones " Agregar ", " Editar " y " Eliminar " estan

habilitados o deshabilitados.

o Los usuarios con permisos basicos y avanzados tienen edicion limitada (nombre, apellido, nombre
de usuario, correo electronico, contrasefia, foto, enviar notificacion sobre) de sus propias cuentas
disponibles. Solo cuando seleccionan su cuenta de la lista, estos usuarios tienen el boton "Editar"
disponible. Si selecciona cualquier otro usuario o ningun usuario, todos los botones estan
desactivados (atenuados).

o Los usuarios con permisos de administrador y superiores pueden agregar, editar completamente y
eliminar usuarios de su propio nivel o inferior (por ejemplo, el administrador puede agregar, editar
y eliminar usuarios con permisos basicos, avanzados y de administrador). Si no se selecciona
ningun usuario, solo el botdon Agregar esta habilitado, los otros botones estan deshabilitados
(atenuados). Cuando se selecciona un usuario, los botones "Editar" y "Eliminar" también se
habilitan.

6.2.1 Agregar usuario

Al hacer clic en el botén "Agregar usuario” en la pagina "Administracion de usuarios" se abre una nueva péagina,
titulada "Agregar usuario", donde se puede agregar un nuevo usuario.

Esta opcion esta disponible para usuarios con permisos de administrador y superiores. Ademas, estos usuarios
solo pueden agregar usuarios de su propio nivel o inferior.

= User management  Add user 0O X

A Home
Results

B Settings

i)} DANIEL ALVAREZ

MOLECULAR

@ © MOUSE Difector Técnico / Apoderac
BG-ANALIZADORES S/

Figura 6.2 Pagina "Agregar usuario". [FACSIMILE]
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Se debe agregar informaciéon de usuario diferente en los campos de texto (todos son obligatorios): “Nombre”,
“Apellido”, “Nombre de usuario”, “Correo electrénico”, “Contrasefna” y “Repetir contrasefa”.

ATENCION

Contraseiia debe contener al menos 8 caracteres, al menos un caracter alfabético,
numérico y especial y al menos un caracter en mayuscula y uno en minudscula.

Dos usuarios no pueden tener el mismo nombre de usuario. Un usuario no puede tener
el mismo nombre de usuario que un usuario eliminado.

El "rol" se elige mediante el menu desplegable con tres a cinco roles abiertos, segun el nivel de usuario: "usuario
basico", "usuario avanzado", "administrador”, "asistencia técnica de Alifax" y "maestro de Alifax". .

En el lado derecho del menu desplegable esta el boton "Permisos”. Al hacer clic en este botén, se abre una
ventana emergente con una lista de diferentes permisos y casillas de verificacion junto a ellos. Esta lista se adapta
segun el rol que tenga el usuario y el tipo de validacion que se establezca (uno o dos pasos).

Los permisos de la lista se activan cuando se selecciona el rol y corresponden al rol seleccionado. De forma
predeterminada, todas las casillas de verificacion estan seleccionadas, pero los usuarios con permisos de
administrador y superiores pueden desmarcarlas para usuarios del mismo nivel o inferiores. Los usuarios con
permisos de usuarios béasicos y avanzados tienen este campo " bloqueado " para editar y solo pueden ver qué
permisos tienen, pero no pueden marcarlos ni desmarcarlos.

Todos los usuarios también pueden elegir su imagen de usuario haciendo clic en el icono de usuario verde, a la
izquierda de los datos de usuario obligatorios. Al hacer clic en el icono se abre una ventana del navegador donde
el usuario puede seleccionar una imagen. Solo los usuarios con permisos de administrador o superiores pueden
cambiar sus propias imagenes y las imagenes de otros usuarios del mismo nivel o inferior.

Todos los usuarios pueden establecer y cambiar sus propias configuraciones de " Pruebas: Notificaciones ", seguin
sus necesidades. Sin embargo, solo los usuarios con permisos de administrador y superiores también pueden
establecer y cambiar la configuraciéon de "Pruebas: Notificaciones" para otros usuarios del mismo nivel o inferior.
Aqui, se puede configurar el envio de notificaciones para la finalizacion (es decir, completado, detenido o fallido) o
la validacion de diferentes pruebas. Hay dos o tres grupos de opciones aqui, segun la configuracion de validacién
(validacion de un paso o de dos pasos). Debajo de cada grupo, hay tres opciones diferentes disponibles, que se
pueden seleccionar mediante botones de opcidn.

e Grupos de opciones:
o "Completado": esta opcion esta presente tanto en la configuraciéon de validacion de uno como en
dos pasos
o "Verificado": esta opcién esta presente tanto en la configuraciéon de validacién de uno como en dos
pasos.
o "Validado": esta opcién solo esta presente en la configuracion de validacion de dos pasos
¢ Opciones en cada grupo:
o "Usuario": solo se pueden enviar notificaciones de las pruebas completadas o validadas que
realizé el usuario
o "Todos": se pueden enviar notificaciones de pruebas completadas o validadas de todos los
usuarios
o "Ninguno": no se pueden enviar notificaciones

De forma predeterminada, la opcién "Ninguno" esta seleccionada.
Las notificaciones se envian a la direccidon de correo electronico del usuario e incluyen informacion sobre qué
pruebas se completaron, verificaron o validaron.

NOTA

DANIELALVAREZ

'k. La opcion de notificacion es funcional cuando el “servidor de correo electronico” pérstel Eavie / Apoderac
de notificaciones esta configurado en la configuraciéon avanzada por el personal deCAlfaR M AADORES S/

- computadora con el software MOLECULAR MOUSE tiene conexion a Interne
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Tenga en cuenta que las notificaciones por correo electrénico se pueden configurar solo si la
red informatica interna lo permite.

Cuando se proporciona toda la informacién del usuario, el usuario se puede agregar haciendo clic en el botén
"Guardar". Después de hacer clic en el botén, el usuario vuelve a la lista de usuarios. El nuevo usuario se agrega
al final de la lista. Si alguno de los campos de texto obligatorios se deja vacio o si las contrasefias no son
correctas o no coinciden al guardar, los bordes de los campos de texto se colorean en rojo y se muestra un
mensaje de error debajo del campo de texto que indica los detalles del error.

6.2.2 Editar usuario

La pagina "Editar usuario" (Figura 6.3) se abre después de seleccionar un usuario y hacer clic en el boton "Editar
usuario" en la pagina "Gestion de usuarios".

Todos los usuarios tienen permiso para editar su propia cuenta, donde pueden cambiar la informacién basica
(nombre, apellido, nombre de usuario, correo electronico, contrasefia, imagen) y la configuracion de " Pruebas:
Notificaciones ". Los " roles " y " permisos " pueden ser editados por usuarios con permisos de administrador y
superiores para usuarios del mismo nivel o inferior.

NOTA
'ﬁ Usuario El nombre del usuario no se puede cambiar si la prueba iniciada por ese usuario
en particular esta en curso en uno de los instrumentos.

ser management  Edit uses (=

# Home
B Results
0 Settings

MOLECLLAR

o © MOUSE Lo

Figura 6.3 Pagina "Editar usuario”. [FACSIMILE]

6.2.3 Borrar usuario

La opcién "Eliminar" esta disponible solo para usuarios con permisos de administrador y superiores. Estos
usuarios solo pueden eliminar usuarios del mismo nivel o inferior. Cuando se selecciona un usuario y se hace clic
en el boton "Eliminar”, se abre una ventana emergente de advertencia: “; Esta seguro de que desea e””ma&l?ftﬁLVAREZ

usuario? Toda la informacién del usuario se perdera”; haciendo clic en el botén "Si" para confirmar_(ver Figura
6 4) Difector Técnico / Aptderac
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En realidad, el usuario estara oculto para que las pruebas realizadas por este usuario sigan estando disponibles.
En la pagina "Gestiéon de usuarios", la informacién de los usuarios eliminados en la tabla esta atenuada y solo
puede ser visible si el usuario marca la casilla de verificacion "Mostrar usuarios eliminados".

Usar manss — o

A Home

e ome e ity i e

0 Settings

WARNING

MOLECLLAR

o @ MOUSE ol -

Figura 6.4 Ventana emergente que aparece si el usuario desea eliminar un usuario. Los usuarios eliminados
aparecen en gris. [FACSIMILE]

6.3 Gestion de cartuchos

La subconfiguracion de gestion de cartuchos se abre presionando "configuracion" y seleccionando "Gestion de
cartuchos". En este subconjunto, un usuario puede agregar un archivo de cartucho para permitir que el sistema
realice la prueba del cartucho IVD dedicado (consulte la Figura 6.5).

El archivo del cartucho es un archivo especifico que se proporciona con cada cartucho IVD especifico. Contiene
toda la informacion requerida por el software para guiar al usuario a través de la carga del cartucho con muestras,
para iniciar y realizar un andlisis, para administrar datos brutos y resultados de objetivos individuales (usando
condiciones predefinidas para determinar presencia, presencia debil, ausencia o baja confianza), realizar el control
de calidad, presentar al usuario una guia para interpretar los resultados generales del cartucho y una breve
descripcion del cartucho.

= Cartridge management

Log ot <]
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& Settings
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Figura 6.5 Pagina "Gestion de cartuchos”. [FACRIMLET333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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La gestién de cartuchos se presenta en un formato de tabla con columnas: "Nombre del cartucho", “Version”, “Tipo
de Cartucho” "Agregado el", "Agregado por", "Informacién del cartucho PDF" (un icono para obtener el archivo
PDF con informacion de guia breve que se puede almacenar en el usuario ordenador).
De forma predeterminada, los cartuchos se ordenan cronolégicamente por la columna "Agregado el" en orden
descendente. Los elementos de la tabla no se pueden clasificar de acuerdo con la columna "PDF de informacion
del cartucho".
Al hacer clic en el icono de la columna "PDF de informacion del cartucho”, se abre la ventana del navegador
"Guardar como", donde el usuario puede encontrar la ubicacion donde almacenar el archivo PDF que contiene
informacion sobre el cartucho. Después de guardar, el archivo se abre automaticamente en el visor de PDF.
Si el usuario vuelve a abrir el archivo PDF de informacion del cartucho ya guardado haciendo clic en el icono
correspondiente nuevamente, el archivo se abre directamente en el visor de PDF (el software recuerda la
ubicacion del archivo guardado) a menos que el usuario haya cambiado la ubicacion del PDF guardado
expediente.

6.3.1 Agregar cartucho

Para los cartuchos nuevos disponibles, los archivos de los cartuchos seran proporcionados por Alifax.

Los usuarios con permiso para agregar nuevos cartuchos tienen un botdén "Agregar" habilitado en la esquina
inferior derecha de la pagina. Después de hacer clic en este botdn, se abre la ventana del navegador, donde se
pueden agregar cartuchos eligiendo los archivos de cartuchos guardados en la computadora.

Si el cartucho no se agregé correctamente, aparecera una advertencia emergente: " Fallé la importacion del
cartucho ".

6.3.2 Eliminar cartucho

También es posible eliminar un cartucho seleccionandolo y haciendo clic en el botén "Eliminar", a la izquierda del
botdn "Agregar". Solo los usuarios con permiso para eliminar cartuchos tienen habilitado este boton.

Después de hacer clic en el botén " Eliminar ", se abre la advertencia de confirmacion: ";Esta seguro de que
desea eliminar este cartucho?" Si selecciona "Si", el cartucho se elimina, si selecciona "No", el cartucho
permanece en la tabla.

6.4 Gestion de instrumentos

El nombre descriptivo es un nombre que el usuario puede elegir para identificar facilmente un instrumento.

En la pagina “Gestion de instrumentos”, en la subseccion “Configuracién” de la barra de navegacion, se presentan
todos los instrumentos MOLECULAR MOUSE registrados (ver Figura 6.6). El “hombre descriptivo” se puede dar a
todos los instrumentos registrados, que estan actualmente conectados a la computadora.

Los instrumentos desconectados aparecen en gris con los campos de texto para " Nombre descriptivo
desactivados.

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac
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Figura 6.6 Pagina "Gestion de instrumentos”. [FACSIMILE]

En la pagina "Gestién de instrumentos”, hay siete columnas:
- "Numero de serie (ID)": numero de serie de un instrumento registrado
- "Nombre descriptivo": cuadros de texto editables donde el usuario puede editar el nombre personalizado
descriptivo existente o especificar un nuevo nombre del instrumento

ATENCION
El nombre descriptivo del instrumento no debe cambiarse mientras el instrumento
estd realizando una acciéon (es decir, durante la verificacion del cartucho, la
- inicializacién, si la prueba esta en progreso o durante la autocomprobacioén...).

- “Version de firmware”: firmware de un instrumento registrado. Las versiones de los instrumentos no
conectados se muestran segun la ultima conexion.

- " Pruebas pendientes de mantenimiento ": numero de pruebas pendientes hasta el mantenimiento del
instrumento. Se muestran los nimeros de pruebas hasta el mantenimiento de los instrumentos no
conectados segun la ultima conexion.

- " Realizacion de pruebas ": la informacion sobre el instrumento esta habilitada o deshabilitada para la
realizacion de pruebas, que depende del resultado de la ultima autocomprobacion realizada (pasa =
habilitado, falla = deshabilitado).

- " Ultima autocomprobacién ": fecha y hora de la Gltima autocomprobacién realizada.

- " Resultado de la autocomprobacion ": resultado de la ultima autocomprobacion realizada (Pasa o Falla).

Los elementos de las columnas de la tabla se pueden ordenar de la misma manera que se describe para las
columnas de la lista de resultados de muestra en la pagina " Resultados " (ver capitulo 5.11). De forma
predeterminada, los instrumentos estan ordenados por la columna "Numero de serie" en orden ascendente. Los
elementos de la tabla no se pueden ordenar segun la columna "Nombre descriptivo".

Si la informacién que se muestra en la tabla es demasiado amplia o demasiado larga para ajustarse a la pantalla,

se encuentran disponibles los controles de desplazamiento para desplazarse de izquierda a derecha o de arriba a

abajo. Ademas, el ancho de las columnas se adapta automaticamente al ancho del texto insertado.

Para cada instrumento de la tabla, hay un botén " Ver todo " presente en la columna " ResultadédeLIALVAREZ
autocomprobacion ". Al seleccionar este botdn, se abre una pantalla " Historial de autocomprobacionireon @ tista / Apoderac
de todas las autocomprobaciones realizadas para el instrumento seleccionado (consulte el capitulo 6.4g33. ANALIZADORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT

© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX Srl, confidencial y no se puede divulgar libremente. Reservados todos los derechos

Pagina 57 de
MOL_UM_SI1701100I_MOLMOUSE_2-2_ES Pag. 57 de 81



@ MANUAL DE USUARIO ALI
st  MOLECULAR MOUSE SYSTEM FA

INSIDE INNOVATION

Rev 2.2 — Valido desde 2023-03-16
6.4.1 Definir un nombre de instrumento descriptivo

Los usuarios con permiso para cambiar el nombre descriptivo del instrumento pueden cambiarlo, ya que su
numero de serie esta predefinido y no se puede cambiar.
Por defecto, el " Nombre descriptivo " se lee desde el instrumento. Si el nombre ain no esta determinado, el
campo bajo "Nombre descriptivo" se deja en blanco.
Un usuario puede definir un nombre solo de los instrumentos registrados y conectados actualmente haciendo clic
en el campo de texto y escribiendo un nombre. Los campos de texto para los instrumentos del mouse no
conectados estan deshabilitados (atenuados).
En la esquina inferior derecha de la pagina hay dos botones:

- "Confirmar" - principal, lado derecho - los cambios a un nombre descriptivo se guardan

"Cancelar" - lado izquierdo secundario - los cambios a un nombre descriptivo se descartan

Si el usuario no tiene permiso para cambiar el " Nombre descriptivo " del mouse, los botones " Confirmar " y "
Cancelar " estan desactivados.

ATENCION
El nombre descriptivo del instrumento no debe cambiarse durante la verificacién del
cartucho, la inicializacién, si la prueba esta en progreso o durante Ila
- autocomprobacion en ese instrumento en particular.

6.4.2 Registro de instrumentos

Cuando se conecta a la computadora un nuevo MOLECULAR MOUSE para su uso con el software MOLECULAR
MOUSE, pero aun no se ha registrado, aparece una ventana emergente de advertencia: “El instrumento
conectado aun no se ha registrado. Asegure que este instrumento no se haya registrado en otras computadoras y
comuniquese con la asistencia técnica de Alifax ".

Los usuarios sin permiso para registrar un instrumento MOLECULAR MOUSE (usuarios basicos, usuarios
avanzados y administradores) solo pueden cerrar esta ventana emergente haciendo clic en el boton "Aceptar" y
deben comunicarse con la asistencia técnica de Alifax para registrar un nuevo instrumento.

Solo los usuarios con permiso para registrar un nuevo instrumento (asistencia técnica de Alifax y maestro de
Alifax) pueden registrar el instrumento conectado presionando el botén “Registrar’. Estos usuarios también deben
asegurarse de que este instrumento esté registrado para un solo software.

La ventana emergente de advertencia aparece solo una vez por instrumento no registrado que es reconocido por
el software o una vez por reinicio del software.

Después de presionar el boton " Registrar ", si todas las comprobaciones pasan, el nuevo instrumento aparece en
la pagina de "Administracién de instrumentos". Si las comprobaciones no pasan, aparece una advertencia sobre
instrumentos incompatibles.

6.4.3 Historial de autocomprobacion

La pantalla " Historial de autocomprobacion " se abre después de que el usuario selecciona un botén " Ver " todo "
en la pantalla " Gestion de instrumentos " para un instrumento en particular (ver Figura 6.7). La lista de todos los
self realizados comprobar las pruebas (ver 2.6) para el instrumento seleccionado se muestra en la tabla.

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT

© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX Srl, confidencial y no se puede divulgar libremente. Reservados todos los derechos

Pagina 58 de
MOL_UM_SI17011001_MOLMOUSE_2-2_ES Pag. 58 de 81



MANUAL DE USUARIO ALl
() MOLECULAR MOUSE SYSTEM FA

MOLECULAR

MOUSE

INSIDE INNOVATION

Rev 2.2 — Valido desde 2023-03-16

Instrument management * Seif check hirtory

A Home
B Results
0 Settings

Figura 6.7 Pagina "Historial de autocomprobacion”. [FACSIMILE]

La tabla tiene las siguientes columnas:
- "Fecha": fecha y hora de la autocomprobacion realizada.
- "Resultado ": resultado de la autocomprobacion realizada (Pasa o No pasa).
- " Cartucho eléctrico UID " - UID del cartucho eléctrico con el que se realizé la autocomprobacion.
- " UID del cartucho o6ptico " - UID del cartucho 6ptico con el que se realizé la autocomprobacion.

De forma predeterminada, las autocomprobaciones realizadas se ordenan por la columna "Fecha" en orden
descendente.
Para cada autocomprobacion realizada en la tabla, hay un boton de " Exportar resultado " presente en la ultima
columna de la tabla que permite al usuario exportar el archivo de resultados de una autocomprobacion individual.
Al seleccionar este botén, se abre una ventana del navegador en la que el usuario selecciona la ubicacién para
guardar el archivo exportado y enviarlo a la asistencia técnica si es necesario.
En la esquina inferior derecha de la pagina hay dos botones:

- “Exportar todos los resultados”: exporta todos los resultados de las autocomprobaciones realizadas que se

enumeran en la tabla para un instrumento seleccionado.
- “Atras”: cierra la pantalla " Historial de autocomprobacion "y abre la pantalla " Gestion de instrumentos ".

Después de seleccionar el boton "Exportar todos los resultados”, se abre una ventana del navegador donde el
usuario selecciona la ubicacién para guardar el archivo exportado y enviarlo a la asistencia técnica si es necesario.
Cualquier usuario puede exportar los resultados individuales o todos de las autocomprobaciones realizadas. Si el
usuario no tiene permiso para exportar los resultados de la autocomprobacion, los botones " Exportar resultado " y
" Exportar todos los resultados " estan desactivados.

Si falla la exportacion del archivo de resultados de la autocomprobacién, se muestra una ventana emergente de
advertencia: "Fallo6 la exportacion de los datos de la autocomprobacion”.

6.5 Registros

6.5.1 Crear registros de eventos

El software crea automaticamente registros de eventos cada vez que ocurren eventos durante la ejecB%iRHEgeAw AREZ

software. Estos registros son necesarios para que la asistencia técnica diagnostique problemas o errores. 11
Difector Téchico / Ap6derac
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Creacidén y gestion de pistas de auditoria

La pista de auditoria contiene registros de acciones y operaciones realizadas durante una sesion de software. Solo
si LIS esta habilitado (o se habilité en algin momento) en la configuracién (consulte el capitulo 6.7), los registros
relacionados con LIS pueden estar presentes en la pista de auditoria.

El software crea automaticamente la pista de auditoria y todos los usuarios pueden verla (Figura 6.8).

Se puede acceder a la pista de auditoria desde la subseccion "Registros" de Configuracion.
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Figura 6.8 Pagina de "Registros” visible cuando los usuarios sin permisos para exportar la pista de auditoria estan

conectados. [FACSIMILE]

Las columnas de la tabla son:

Accidn: qué accion se tomé (por ejemplo, inicio del software).

Categoria: en qué categoria se encuentra la accién: general, usuario, cartucho, muestra, prueba o
instrumento.

Hora: fecha y hora en que se realizé la accion.

Usuario: nombre de usuario del usuario que inicio sesion cuando se tomo una accién (si corresponde).

Rol: rol del usuario que inicié sesion cuando se tomé una accion (si corresponde).

Prueba: nombre de la prueba con la que se relaciona la accién realizada (si corresponde).

Instrumento: nombre descriptivo del instrumento o nimero de serie del instrumento con el que se relaciona

la accion tomada (si corresponde).

Nombre del cartucho: nombre del cartucho con el que se relaciona la accion realizada (si corresponde).

Muestra: ID de la muestra con la que se relaciona la accién tomada (si corresponde).

Antes: cuales eran los datos antes de que se tomara la accidn (si corresponde, por ejemplo, nombre
descriptivo del instrumento antes de que se cambiara).

Después: cuales son los datos después de que se tomd la accion (si corresponde, por ejemplo, el nombre
descriptivo del instrumento después de que se cambio).

Descripcién: descripcién detallada de la accién.

Severidad: informacion / advertencia / error, que indica el nivel de gravedad de una accién dentro ggl\ﬁil?[tﬁLVAREZ
categoria (por ejemplo, error: correo electrénico no enviado, advertencia: el usuario no tiene permiso,
informacion: inicio de sesion del usuario), el texto de advertencia y error esta en negrita y no TARiIel fay [ APoderac
un icono presente delante del texto, es decir, un triangulo con una exclamacion de advertencia mﬁ&% DORES S/

circulo rojo de error. |F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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y si la conexion a LIS esta habilitada,
e |ID interno (que se muestra después de la columna "Muestra"): ID interno de LIS con el que se relaciona la
accion realizada (si corresponde).

Todas las acciones que se indican como advertencias se resaltan en amarillo en la tabla. Todas las acciones que
se indican como errores se escriben en texto rojo y se resaltan en rojo en la tabla.

6.5.3 Exportaciéon de pistas de auditoria

Todos los usuarios con permiso para exportar la pista de auditoria pueden exportar la pista de auditoria (consulte
el capitulo 6.2).

El registro de auditoria se puede exportar presionando el botén "Exportar registro de auditoria" en la esquina
inferior derecha del campo "Registro de auditoria” en la subseccion "Registros" de Configuracion. Los usuarios sin
permiso para exportar la pista de auditoria tienen el boton "Exportar pista de auditoria" deshabilitado.

Después de que un usuario selecciona el destino en la computadora, solo la informacién que se filtra en la tabla se
exporta como archivo pdf. Si la tabla esta dividida en mas paginas, se exportan todas las paginas.

Los archivos de seguimiento de auditoria PDF exportados también contienen encabezados y pies de pagina
genéricos. En el encabezado:

e nombre del documento (es decir, pista de auditoria)
¢ lista de columnas con filtros activos y
e Marca de tiempo

El nimero de lineas en el archivo PDF exportado esta limitado a 3000. Si el usuario exporta la pista de auditoria
con demasiadas lineas de texto, se muestra una advertencia: “No se puede exportar un registro PDF con mas de
3000 entradas. Filtre los registros que desea exportar ".

Si la exportacién de la pista de auditoria falla, se muestra una ventana emergente de advertencia: "Fall6 la
exportacién de la pista de auditoria".

6.54 Exportar LOG y Base de Datos

A partir de la versiéon 1.3.0 es posible exportar los registros y/o las bases de datos también de forma parcial,
pulsando "Exportar registro" se muestra una ventana adicional que pide que se especifique el periodo de interés.

Basta con indicar la fecha de inicio y fin del periodo.

5]

Export from date | 12/01/2021 63 todate |[12/0472021
[ Include database

| Confirm | | Cancel |

Si también es necesario exportar las bases de datos, basta con seleccionar el campo "Incluir base de datos".

6.6 Copia de seguridad y limpieza de la base de datos

Copia de seguridad de la base de datos y limpieza de datos (es decir, resultados de pruebas y compPC)Abl\é!rE aéLVAREZ
pruebas) se realiza automaticamente al cerrar el software o se puede hacer manualmente. La confngJF%‘éRﬂeﬁ%'FQ/Ap"derac

la copia de seguridad automatica de la base de datos y la limpieza de datos y una opcion paraféalizarDORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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manualmente la limpieza y exportacion del archivo de la base de datos (es decir, el archivo.db) son accesibles
desde la subseccion "Preferencias" de Configuracion desde la barra de navegacion (Figura 6.9).

= Preferences o %

Auto backup and deaning of data settings Language settings

A Home
Results
0 Settings

Manual backup

MOLECULAR

® @ MOUSE

Figura 6.9 Pagina "Preferencias” con copia de seguridad automatica y limpieza de la configuracion de datos y campos
de copia de seguridad manual. [FACSIMILE]

Independientemente de los permisos de un usuario que haya iniciado sesion, hay dos campos en la pagina
"Preferencias":

- Copia de seguridad automatica y limpieza de la configuracién de datos y

- Copia de seguridad manual.

En el campo "Copia de seguridad automatica y limpieza de la configuracién de datos", un usuario puede
establecer la configuracion relacionada con la copia de seguridad automatica de la base de datos y la limpieza del
proceso de datos. El usuario puede configurar lo siguiente:
e " Periodo de respaldo ": periodo de tiempo para respaldos automaticos establecido en dias,
e " Carpeta temporal ": carpeta designada utilizada durante el proceso de copia de seguridad como carpeta
temporal,
e " Carpeta de archivo ": carpeta designada utilizada durante el proceso de copia de seguridad como una
carpeta de archivo,

e " Numero maximo de copias de seguridad en la carpeta de archivo ": nUmero de archivos de copia de
seguridad que se pueden guardar en la carpeta de archivo designada,
e " Eliminar parte de los datos después de ": periodo de tiempo después del cual parte de los datos se

eliminan de la carpeta de resultados de la prueba configurada en meses y

e " Eliminar datos completos después de ": periodo de tiempo después del cual se eliminan todos los datos
de las carpetas de resultados de la prueba y la autocomprobacién configuradas en meses.

e "Eliminar 6rdenes LIS no finalizadas posteriores a" - Eliminacion automatica de érdenes obsoletas cuando
se purgan los datos antes de la copia de seguridad. Se eliminan todas las 6rdenes pendientes mas

antiguas que el parametro en los ajustes (en dias).
DANIEL ALVAREZ

Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ATENCION

Realice una copia de seguridad de las pruebas guardadas con regularidad y tambien
antes de cualquier actualizacion del software para prevenir cualquier perdida de datos.

Las rutas de las carpetas temporales y de archivo se seleccionan haciendo clic en el botén del icono "Carpeta”. Al
pasar el cursor sobre el botéon de icono, el color del botén de icono cambia a naranja y se muestra el texto
"Seleccionar carpeta". Al hacer clic en el botén del icono, se abre una ventana del navegador donde el usuario
puede encontrar la ubicacion de la carpeta designada. Al confirmar la seleccion, la ruta de la carpeta se muestra
en el cuadro de texto correspondiente y se bloquea para su edicién. La carpeta seleccionada se puede modificar
haciendo clic de nuevo en el botdn del icono "Carpeta" y seleccionando una carpeta diferente.

Para todas las demas configuraciones, el usuario debe ingresar los numeros correspondientes desde 1 en
adelante, con la excepcion de "Eliminar todos los datos de prueba después de", donde el usuario no puede
seleccionar un periodo inferior a 3 meses. De forma predeterminada, el periodo de copia de seguridad se
establece en 7 dias, el nimero de archivos en la carpeta de archivo se establece en 3 y los periodos en los que se
eliminan parte o todos los datos de la carpeta de prueba se establecen en 6 y 12 meses, respectivamente.

Para guardar la configuracion, el usuario debe presionar el botén "Confirmar" a la derecha, en la parte inferior del
campo "Copia de seguridad automatica y limpieza de la configuracion de datos".

Si todas las comprobaciones pasan, la configuracion se guarda. Si alguna de las comprobaciones falla, los bordes
correspondientes de los cuadros de texto se resaltan en rojo y los mensajes de texto de error rojos se muestran
debajo del cuadro de texto.

Los bordes rojos de los cuadros de texto y los mensajes de error mostrados se eliminan después de modificar
correctamente la configuracion y volver a seleccionar el boton "Confirmar”.

En el lado izquierdo del boton "Confirmar" esta el boton "Cancelar". Al hacer clic en este botén, se descartan los
cambios realizados en el campo "Copia de seguridad automatica y limpieza de la configuracion de datos". Los
cambios también se descartan si el usuario navega desde la pagina antes de guardarlos.

Si el usuario no tiene permiso para modificar la configuracion de la copia de seguridad de la base de datos, los
cuadros de texto y los botones " Cancelar " y " Confirmar " estan desactivados y atenuados.

En el campo " Copia de seguridad manual ", cualquier usuario que haya iniciado sesién y tenga permiso para
realizar una copia de seguridad manual de la base de datos (consulte el capitulo 6.2) puede limpiar y hacer una
copia de seguridad de la base de datos manualmente haciendo clic en el botén " Copia de seguridad de la base de
datos ". Al hacer clic en el botén, se activa el mismo proceso que para la copia de seguridad automatica de la base
de datos y la limpieza de los datos de prueba, pero sin el cierre del software (en cualquier caso, si el proceso se
completa con éxito o se cancela). Debajo del botén "Copia de seguridad de la base de datos", se muestra la fecha
de la ultima copia de seguridad manual realizada. Si el usuario no tiene permiso para hacer una copia de
seguridad manual de la base de datos, el botén "Copia de seguridad de la base de datos" esta desactivado y
atenuado.
NOTA

'k. El proceso automatico de copia de seguridad y limpieza de la base de datos solo se
realiza cuando el software estd cerrado y hay un usuario registrado. Si no hay ningun
- usuario que haya iniciado sesién en el cierre del software (debido al cierre de sesi6n
manual, al cierre de sesion por tiempo de inactividad o antes del primer inicio de sesion),

el proceso se omite y el software simplemente se cierra.

Si es necesario realizar la copia de seguridad, primero se muestra al usuario una ventana emergente de
advertencia donde el usuario puede continuar con la copia de seguridad o posponerla: “Es necesario realizar una
copia de seguridad de la base de datos. Este proceso puede tardar un poco. ; Desea continuar?".

Al seleccionar el botén "Continuar", se abre una ventana emergente "Progreso de la copia de seguridad y la
limpieza"; A continuacion, se realiza una copia de seguridad y, si es necesario, también se realiza la limpjeza de
los datos. En la ventana emergente, los pasos realizados del proceso se enumeran con una marca de tiempo en
un orden consecutivo y, debajo, el progreso general del proceso con una barra de progreso (que se muestra en%).
Cuando el proceso de copia de seguridad y limpieza de la base de datos se completa con éxito, el ‘softwere’se

cierra. |F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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El archivo de respaldo de la base de datos en la carpeta de archivo designada (C: \ Alifax \ Molecular Mouse Data
\ Backups) contiene la copia completa de la base de datos del software.
Si se encuentra un archivo de base de datos de respaldo oportuno o si el usuario hace clic en el botén " Omitir " en
la ventana emergente de advertencia y si algunos datos deben eliminarse parcial o completamente, solo se realiza
la limpieza de la base de datos como parte del proceso y luego la el software esta cerrado. Si no es necesario
limpiar la base de datos, el software simplemente se cierra.
Si se produce algun error durante el proceso de copia de seguridad y limpieza de la base de datos, el texto del
mensaje de error se muestra en la lista de los pasos realizados del proceso en la ventana emergente " Progreso
de la copia de seguridad y limpieza " y se resalta en rojo. Ademas, el color de la barra de progreso y el texto de los
porcentajes cambian a rojo. Una vez que el usuario confirma la advertencia de error presionando el botén
"Aceptar", la ventana emergente y el software se cierran. En caso de que el proceso de copia de seguridad y
limpieza de la base de datos no se haya completado correctamente, el proceso se vuelve a realizar en el proximo
cierre del software (si el usuario esta conectado).
Cualquier usuario puede cancelar el proceso de copia de seguridad y limpieza de la base de datos haciendo clic
en el boton "Cancelar" en la ventana emergente "Progreso de copia de seguridad y limpieza". Aparece una
ventana emergente de advertencia adicional ";Esta seguro de que desea cancelar la operacion?" Si el usuario
selecciona el boton "Si, estoy seguro”, el proceso de copia de seguridad y limpieza de la base de datos se cancela
y el software se cierra. Si el usuario selecciona el botén "No, cancele", el proceso de copia de seguridad y limpieza
de la base de datos continua.

ATENCION
w Para salvaguardar sus datos, se recomienda que haga copias regulares y frecuentes del
archivo de la base de datos de respaldo (en C: \ Alifax \ Molecular Mouse Data \ Backup)
- a un medio externo como almacenamiento masivo USB, disco duro, NAS, etc., en caso

de falla, pérdida o dafno. Para obtener mas informacion, comuniquese con la asistencia
técnica de Alifax.

6.7 Nivel Avanzado

Solo los usuarios con asistencia técnica de Alifax pueden acceder a la configuracion avanzada.
La configuraciéon avanzada incluye los siguientes grupos de opciones:

e "Servidor de correo electronico": para configurar el correo electronico del laboratorio / remitente desde el
que se pueden enviar las notificaciones por correo electronico a los usuarios (ver capitulo 6.2). La
computadora con el software MOLECULAR MOUSE IVD debe tener conexién a Internet para que
funcionen las notificaciones.

NOTA
| Tenga en cuenta que las notificaciones por correo electrénico se pueden configurar solo si la
'& red informatica interna lo permite.
[

e “Conexion LIS”: para configurar la conexion con el sistema LIS, que se conectara al software para enviar y
recibir informacion sobre muestras y resultados.

e "Validacion": para configurar el procedimiento de validacién en la pagina "Resultados de la prueba". Hay
dos opciones, seleccionables mediante un botdn de opcion:
o “Solo verificacion”: opcién para validar los resultados en un solo paso, solo mediante validacion

técnica.
o “Verificacion y validacion”: opcion para validar los resultados en dos pasos mediante validacion técnica
y clinica. DANIEL ALVAREZ

“Configuracion del laboratorio”. para configurar la informacién general y la persona respoasablecdel / Apoderac
laboratorio. Esta informacién se muestra en el encabezado del informe PDF de resultados (versgapitlia DORES S/

5.9).
: IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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e " Autocomprobacion ": para establecer la hora a la que se debe volver a realizar la autocomprobacion.
e " Valor de Ct" para permitir la visualizacién de los valores de Ct en la interfaz y para enviar el valor de Ct al
informe LIS / PDF, si lo solicita el cliente

6.8 Caducidad y restablecimiento de la contrasefia
6.8.1 Caducidad de la contrasefia

Los usuarios deben restablecer su contrasefia una vez transcurrido el tiempo establecido para la caducidad de la
contrasefa (consulte el capitulo 6.8.2). En ese momento, cuando el usuario inicia sesion, la ventana emergente
"Contrasefia caducada" se abre automaticamente con el texto "Su contrasefia debe restablecerse. Utilice al menos
1 mayuscula, 1 minudscula, 1 nimero y 1 caracter especial. La contrasefia debe tener al menos 8 caracteres”.
Después de ingresar contrasefias nuevas y repetidas, el usuario confirma las entradas con el boton "Restablecer
contrasena".
Las contrasefias se comprueban de la misma forma que cuando se agrega o edita un usuario (consulte la seccién
6.2.2).
Si las nuevas contrasefas pasan todas las comprobaciones, se restablece la contrasefa y el usuario inicia sesion
con una nueva contrasefia.
Si alguna de las comprobaciones falla, el mensaje de error correspondiente se muestra debajo del cuadro de texto
"Repetir contrasena" y el campo de texto correspondiente se resalta en rojo.
El usuario también puede cancelar el restablecimiento de la contrasefia presionando el boton "Cancelar" en la
ventana emergente "Contrasefia caducada". Se abre la ventana emergente " Iniciar sesion " que permite que otro
usuario inicie sesion.
La ventana emergente " Contrasefia caducada " se abre también cuando:

e las necesidades del usuario es iniciar sesion por primera vez después de haber sido agregado a la lista de

usuarios.
e el usuario olvidé la contrasefa y necesita restablecerla
e |a contrasena la cambia un usuario con permiso para editar a otros usuarios.

6.8.2 Configuracion del periodo de caducidad de la contrasefa

Los usuarios administradores y los usuarios de Alifax con permiso para establecer la caducidad de la contrasefia
pueden establecer el periodo de caducidad de la contrasefia para las contrasefias de todos los usuarios en la
pantalla de administracién de usuarios (consulte el capitulo 6.2). Al hacer clic en el botéon " Configuracién de
caducidad de la contrasefia ", ubicado a la izquierda del botén " Eliminar ", se abre la ventana emergente "
Configuracion de caducidad de la contrasefia " con los periodos predefinidos enumerados:

e Nunca,

e 1 mes,

e 3 meseso
e 1afio

y el botdn "Cerrar" en la esquina inferior derecha.

Hay un botén de radio a la izquierda de cada periodo. El usuario selecciona el periodo seleccionando el botén de
radio correspondiente. La opcién " Nunca " esta seleccionada de forma predeterminada.

La ventana emergente se cierra y la opcion seleccionada se confirma haciendo clic en el boton "Cerrar".

Si el usuario no tiene permiso para configurar la caducidad de la contrasefa, el botén "Configuracién de caducidad
de la contrasefa" no esta visible.

7 Mantenimiento de instrumentos

7.1 Informacion general sobre mantenimiento

. . ) DANIELALVAREZ
Para que el instrumento MOLECULAR MOUSE funcione correctamente y para garantizar la Sg ur|

tor cmco /. Ap6derac
operador, es necesario que se realicen las comprobaciones generales que se indican a contmuamon an ? %E\
USo IZADORES S/
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e Realice una inspeccion visual de todos los componentes y accesorios, con el fin de identificar cualquier
rastro de falla, dafio o desconexién.
¢ Elimine los depdsitos de polvo del equipo.
e Verifique que todas las etiquetas y cualquier advertencia o instrucciones impresas en el dispositivo sean
legibles.
e Limpiar cuidadosamente la superficie externa del dispositivo como se describe en el capitulo 7.4.
e Deseche los accesorios y el dispositivo de acuerdo con las normas y directivas locales vigentes.

Para todas las operaciones de mantenimiento ordinarias relacionadas con los componentes a los que esta
conectado el dispositivo o los componentes auxiliares no fabricados por Alifax, consulte el manual del usuario
correspondiente.

7.2 Chequeos de seguridad

Es fundamental comprobar periddicamente el equipo y las conexiones para garantizar un funcionamiento
adecuado y seguro. Las operaciones de mantenimiento preventivo o correctivo deben ser realizadas por personal
técnico calificado expresamente autorizado por Alifax.

El usuario también puede realizar una inspeccién visual para observar cualquier rotura o desconexion. En caso de
necesidad, contacte inmediatamente a un técnico cualificado para solucionar el problema detectado antes de
seguir utilizando el equipo o conectarlo a otros dispositivos. Para conocer los procedimientos de solicitud de
asistencia técnica, consulte la seccion 7.7 de este manual.

ADVERTENCIA

Las comprobaciones de seguridad deben realizarse periédicamente con precisién. Utilice
Unicamente repuestos originales suministrados por el fabricante.

7.3 Conectores

Compruebe que los conectores de la fuente de alimentacion y del cable USB no tengan contactos rotos o
dafados. Si encuentra un conector dafiado, no utilice el instrumento y consulte al servicio de asistencia técnica
cualificado (consulte el capitulo 7.7).

7.4 Limpiar el dispositivo

Es necesario mantener el equipo limpio de acuerdo con las condiciones ambientales descritas en la PTDS, con el
fin de evitar la acumulacién de suciedad, depdsitos de polvo, y la interferencia de material biopeligroso de
laboratorio (es decir, muestras bioldégicas en uso) que podria reducir la eficiencia del MOLECULAR MOUSE
SYSTEM.

Cuando sea necesario, la superficie externa del equipo se puede limpiar con un pafo suave sin pelusa
humedecido con desinfectante alcohdlico (no incluido), alcohol isopropilico al 70% (no incluido) o agua. Luego,
seque la superficie con un pafio limpio, seco, suave y sin pelusa.

En caso de fuga de sustancias, limpie la superficie externa del instrumento, el accesorio para cargar los cartuchos
fuera del instrumento (portacartuchos) y el area de trabajo antes de continuar.

El area contaminada y el soporte del cartucho se pueden limpiar con una solucién de dilucién 1:10 de blanqueador
de cloro doméstico (no incluido) o con etanol al 70% (no incluido) y luego enjuagar con agua destilada vy
esterilizada. Limpie las superficies de trabajo y séquelas completamente antes de continuar.

ADVERTENCIA

No sumerja el equipo ni sus partes en liquidos. |
No engrase ninguna parte del equipo. DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

Antes de limpiar cualquier parte del equipo (instrumento, computadora,Bfueniel|de DORES S/

alimentacion, cable USB), desconecte el equipo de la fuente de alimentacion.
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Asegure que no se derrame liquido en el instrumento y compruebe que esté
completamente seco antes de volver a conectar el MOLECULAR MOUSE y encenderlo.

Utilice agua o alcohol isopropilico (no incluido) o productos equivalentes para limpiar el
instrumento MOLECULAR MOUSE, sin sumergir el dispositivo o cualquier parte de él en
los liquidos.

Utilice los productos de acuerdo con las instrucciones, directivas y normativas del fabricante del
pais en el que se utiliza el dispositivo.

El soporte del cartucho se puede exponer a los rayos UV-C para completar el procedimiento de limpieza. El tiempo
de exposicion optimo y la distancia de la lampara UV-C dependen del modelo y la potencia de la lampara; por
ejemplo, colocar el instrumento a 20 cm / 7,9 pulgadas de una lampara UV-C de 20 W e irradiarlo durante 30
minutos es suficiente para una limpieza completa.

ADVERTENCIA

& Proteja su piel y ojos cuando trabaje con luz ultravioleta

NOTA

dilucién 1:10 de blanqueador de cloro doméstico (no incluido) o con etanol al 70% (no incluido)
y luego enjuague con agua destilada y esterilizada. Limpie las superficies de trabajo y séquelas
completamente antes de continuar.

'l§| Si la lampara UV-C no esta disponible, limpie el soporte del cartucho con una solucién de
[ ]

ADVERTENCIA

No hay componentes dentro del instrumento que pueda reparar usted mismo.
Si sospecha algun problema, comuniquese con el soporte técnico de Alifax.

El instrumento debe ser higienizado antes del envio a asistencia técnica (ver capitulo
7.7).

7.5 Hacer una copia de seguridad o restaurar el instrumento

El instrumento permite realizar una copia de seguridad de su memoria interna. Esta operacion la realiza
Unicamente personal autorizado de Alifax.

7.6 Mantenimiento estandar

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM debe ser mantenido una vez al afio por la asistencia técnica de Alifax o antes
en los casos en que el instrumento haya alcanzado las 1000 pruebas ejecutadas. El software ayuda a rastrear el
numero de pruebas realizadas por cada instrumento.

ADVERTENCIA

| Poéngase en contacto con la asistencia técnica de Alifax para garantizar el mantenimiento
x del MOLECULAR MOUSE SYSTEM una vez al afio. No utilice el MOLECULAR MOUSE
SYSTEM después de la fecha de vencimiento de mantenimiento estandar; de lo
contrario, no se puede garantizar el rendimiento del sistema. DANIEL ALVAREZ
Digector Técnico / ApGderac

Cuando el instrumento ha alcanzado 100 pruebas hasta el mantenimiento, un icono de advertencia = ' BApafattléaDORES S/

la seccion de informacion del instrumento; si pasa el cursor sobre el icQpoy$8,myasisa-£ texlg RGPV A RIANMAT
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mantenimiento". También hay una ventana emergente de advertencia, que aparece por primera vez cuando el
instrumento ha alcanzado las 100 pruebas hasta que se conecta el mantenimiento (junto con el icono) y vuelve a
aparecer por cada conexion del instrumento después de que el instrumento ha alcanzado las 20 pruebas hasta el
mantenimiento. El texto de la advertencia es: “Solo quedan 100 (o 20, 19... 1) pruebas hasta el mantenimiento del
instrumento con ID x”.
Cuando se alcanza el numero de pruebas realizadas, el software bloquea el instrumento, impidiendo que el
usuario inicie una prueba hasta que el servicio de asistencia técnica de Alifax realice el mantenimiento y se
restablezca el numero de pruebas. Esto sucede cuando el usuario presiona el botén " Iniciar " en el estado del
Cartucho verificado (ver capitulo 5.4).En lugar de pasar a la pantalla Configurar prueba, se muestra una
advertencia: “No quedan pruebas hasta el mantenimiento del instrumento con el ID x. Se debe realizar el
mantenimiento antes de que se puedan reanudar las pruebas. Pdngase en contacto con la asistencia técnica de
Alifax ".

ADVERTENCIA

El mantenimiento debe ser realizado uUnicamente por personal técnico calificado
A autorizado por el fabricante.
e Utilice inicamente periféricos autorizados por el fabricante.
o Esta absolutamente prohibido cambiar cualquier componente de un instrumento a otro.
e Asegure que nadie trabaje en el sistema y de que todas las cubiertas estén colocadas y
cerradas antes de volver a conectar el sistema al suministro principal.
e El instrumento debe inspeccionarse y mantenerse después de realizar un numero
preciso de analisis.

7.7 Asistencia técnica

Si necesita soporte, comuniquese con el soporte técnico de Alifax.
Alifax Srl

Via Merano 30

33045 Nimis (UDINE)

Italia

Teléfono: +39 0432 197900
Fax: +39 0432 547378

Email: export-tech@alifax.com

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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8 Estandary seguridad

8.1 Normas y reglamentos aplicados

Consulte la Declaracion de conformidad del producto para conocer los estandares aplicados.

El operador debe asegurarse de que el dispositivo se utilice en un entorno que cumpla con los estandares
descritos en la PTDS (Anexo ). Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y usa de acuerdo con el manual de instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio. Es probable que el funcionamiento de este equipo en un area residencial cause
interferencias perjudiciales, en cuyo caso el usuario debera corregir la interferencia por su cuenta.

8.2 Mecanica: Peligro eléctrico

El incumplimiento de las reglas y regulaciones puede causar lesiones personales graves con consecuencias
mortales y dafios materiales.
Deben observarse las normas nacionales y los reglamentos legales para la operacién eléctrica segura del sistema.

ADVERTENCIA

USB proporcionados por el fabricante en el equipo. No se permiten otras fuentes de
alimentacion o cables USB debido a la seguridad eléctrica de la conexiéon de
alimentacion.

La toma de corriente utilizada para alimentar el instrumento debe estar accesible en todo
momento. En caso de emergencia, debe poder desconectar inmediatamente la fuente de
alimentacién principal.

jl El instrumento debe alimentarse Unicamente con la fuente de alimentaciéon y el cable

Asegure un suministro eléctrico adecuado. Para un funcionamiento seguro del
instrumento:
o Enchufe el sistema en un receptaculo debidamente conectado a tierra con capacidad
de corriente adecuada
e Asegure que el suministro eléctrico sea de voltaje adecuado entrada (CA 100-240 V
50/60 Hz, salida CC 12 V)
¢ Nunca opere el instrumento con la tierra desconectada. Se requiere conexion a tierra
para un funcionamiento seguro del instrumento.

Peligro de electrocucidon o lesiones mecanicas por cubiertas protectoras faltantes o
abiertas

Para evitar lesiones graves con consecuencias mortales debido a electrocucion o lesiones por
el sistema (por ejemplo, contusion, cortes, etc.), las cubiertas protectoras no deben ser abiertas
ni removidas por ningun motivo por el usuario; solo el personal del Servicio Técnico autorizado
o el personal del fabricante puede quitar las cubiertas protectoras.

Peligro de electrocucién / riesgo de incendio.
Durante el trabajo de rutina normal, por favor:
e Mantenga alejado todo tipo de objetos, liquidos o sustancias que no sean necesarios
para el uso del instrumento.
¢ No vierta liquidos ni deje que nada caiga dentro del instrumento. En tal caso, apague
inmediatamente el instrumento y llame al Servicio Técnico. No intente quitar ningun
objeto, incluso si es visible, cuando la unidad esta encendida.

DANIEL ALVAREZ
Director Técnico / ApGderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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8.3 Seguridad de peligros quimicos

ADVERTENCIA

personal de laboratorio lea y practique las pautas generales de seguridad para el uso, el

almacenamiento y los desechos de productos quimicos que proporciona el fabricante de

productos quimicos y consulte las Fichas de datos de seguridad (SDS) correspondientes para
conocer las precauciones e instrucciones especificas:

e Lea y comprenda las SDS proporcionadas por el fabricante de productos quimicos antes
de almacenar, manipular o trabajar con productos quimicos o materiales peligrosos. Para
obtener las SDS, consulte al fabricante del producto quimico.

e Minimizar el contacto con productos quimicos. Use equipo de proteccién personal
apropiado cuando manipule productos quimicos (por ejemplo, gafas de seguridad, guantes
o ropa protectora).

e Minimizar la inhalacién de productos quimicos. No deje los contenedores de productos
quimicos abiertos. Use solo con ventilacion adecuada (por ejemplo, campana extractora).

e Verifique regularmente si hay fugas o derrames de productos quimicos. Si ocurre una fuga
0 un derrame, siga los procedimientos de limpieza del fabricante como se recomienda en
las SDS.

e Manejar los desechos quimicos en una campana extractora.

e Asegurar el uso de contenedores de residuos primarios y secundarios. (Un contenedor de
desechos primario contiene los desechos inmediatos. Un contenedor secundario contiene
derrames o fugas del contenedor primario. Ambos contenedores deben ser compatibles
con el material de desecho y cumplir con los requisitos federales, estatales y locales para
el almacenamiento de contenedores).

e Después de vaciar un contenedor de residuos (no incluido), séllelo con la tapa
proporcionada.

e Caracterizar (mediante andlisis si es necesario) los residuos generados por las
aplicaciones particulares, reactivos y sustratos utilizados en su laboratorio.

e Asegure que los desechos se almacenen, transfieran, transporten y eliminen de acuerdo
con todas las regulaciones locales, estatales / provinciales y / 0 nacionales.

e IMPORTANTE! Los materiales radiactivos o biopeligrosos pueden requerir un manejo
especial y pueden aplicarse limitaciones de eliminacion.

i"i MANIPULACION GENERAL DE QUIMICOS. Para minimizar los peligros, Asegure que el

8.4 Compatibilidad fotobioldgica

Este instrumento esta equipado con fuentes de luz LED pulsadas para la excitacion de fluoréforos, que cumplen
con la norma EN 62471: Seguridad fotobiolégica de lamparas y sistemas de lamparas. En particular:
e Para IEC 62471: 2006, el dispositivo pertenece al grupo exento a 20 cm, con un tiempo de exposicion
maximo = 196 s
e Para EN 62471: 2008: el dispositivo pertenece al grupo de riesgo 1 a 20 cm

ADVERTENCIA

No abra la tapa del instrumento mientras se realiza un analisis. La luz del flash emitida por
los LED puede provocar un riesgo fotobioldgico para el operador en caso de una distancia de
vision inferior a 20 cm.

Mientras se realiza un analisis, el software dedicado bloquea la tapa en la posicion cerrada.

DANIEL ALVAREZ

8.5 Restricciones de uso y precauciones de seguridad Difector Téchico /apederac

Para garantizar la seguridad del usuario asi como el correcto funcionamiento del equipo, es nece&Ari6 pEarDORES S/
dentro de las restricciones consentidas y adoptar todas las precauciones gaugsiadlas-ea8bPRaSRNIA VA ReaANMAT
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ADVERTENCIA

En caso de dafos visibles en el MOLECULAR MOUSE SYSTEM el usuario debera
desconectar el aparato y llamar al Servicio Técnico.

El usuario que opere con el MOLECULAR MOUSE SYSTEM debera seguir estrictamente
las indicaciones dadas en el manual de instrucciones. El fabricante no responde por un uso
inadecuado del MOLECULAR MOUSE,: del funcionamiento, el rendimiento y la seguridad del
instrumento no estan garantizados en caso de uso incorrecto. Si el MOLECULAR MOUSE se
utiliza de una manera no especificada por el fabricante, la proteccion proporcionada por el
equipo puede verse afectada.

8.6 Deposito de deshechos

Para todos los componentes y accesorios del MOLECULAR MOUSE SYSTEM que contengan el simbolo del
contenedor de basura tachado se adoptaran las medidas adecuadas de acuerdo con la directiva europea 2012/19
/ UE relativa a los residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).

El equipo debe desecharse como una coleccién separada de RAEE de acuerdo con las leyes y normas locales
aplicables.

Observe las normativas legales pertinentes vigentes en su pais.

ADVERTENCIA

El simbolo del contenedor de basura tachado en el lateral, colocado también en el aparato,

— indica la necesidad de la recogida selectiva de RAEE.

El distribuidor puede organizar y gestionar la recogida separada del instrumento a la vida esperada. Por tanto, el
usuario que se vaya a deshacer de él se pondra en contacto con su distribuidor y seguira el sistema que ha
adoptado para disponer la recogida selectiva del equipo que ha llegado al final de su vida util.

Instruccion de higienizacion (capitulo 11.1) debera seguirse antes del envio.

La eliminacién no autorizada se llevard a cabo de acuerdo con las leyes locales y las reglas del pais de uso. Las
multas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Observe las disposiciones, la legislacién y las normativas de laboratorio locales y nacionales.

Observe las regulaciones legales para el manejo de material infeccioso.

9  Resolucion de problemas
Solucién de problemas de hardware
La siguiente tabla enumera los sintomas potenciales y las posibles soluciones para solucionar problemas de

hardware con el instrumento MOLECULAR MOUSE. Si el problema persiste después de aplicar las soluciones
recomendadas, comuniquese con el soporte técnico para obtener mas ayuda (consulte el capitulo 7.7).

Observacion Causa posible Accion sugerida

Error al conectar el instrumento con Compruebe el procedimiento de

Fallo al encender el instrumento . - - .,
la fuente de alimentacién conexioén (consulte el capitulo 2.5).

Compruebe el procedimiento de

Error al conectar el instrumento . ,
conexion (consulte el capitulo 2.5).

El software no reconoce el instrumento El instrumento estd apagado Encienda el instrumento. o A
El software no es compatible con el | Compruebe la compatibilidad d& i &0 AHVAREZ
instrumento software (consulte el capittigeai@).Técnico [ Apoderac

Limpie la superficie externaBdelANALIZAI

e Presencia de polvo o suciedad enel |. o
El botdn tactil no responde P instrumento con el procedimiento

DORES S/

boton tactil frente al instrumento | F- 2024k Z33383as M eN B RCY AR#ANI

VAT
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Si la prueba de autocomprobacion no sigue el flujo de trabajo estandar (consulte el capitulo 2.6.1), pueden ocurrir
los problemas que se enumeran a continuacion.

Mensaje de alerta

Posible causa

Accion recomendada

Fallo en el inicio del autocontrol

Error al insertar el cartucho.

Por favor, inserte correctamente el
cartucho en el CCC del instrumento.

Siga el procedimiento de autocontrol
correcto, introduciendo primero el
cartucho resistivo y después el dptico en
el CCC del instrumento (véase el
capitulo 2.6.1).

Desplazamiento del instrumento

Espere media hora para estabilizar la
temperatura y repita la prueba de
autocontrol

Posibles danos en los cartuchos de
autocontrol

Pdéngase en contacto con la asistencia
técnica (véase el capitulo 7.7).

Estado «Se requiere autocomprobacion;
Realice una autocomprobacion »

La ultima autocomprobacion fallé.

Ha pasado mas del 75% del periodo
establecido desde la ultima
autocomprobacion.

Realice una autocomprobacion
(consulte el capitulo 2.6.1).

Advertencia «No debe realizar esta
autocomprobacion con frecuencia. ;Desea
realizar una autocomprobacion? »

La autocomprobacion se acercod
antes del periodo establecido.

No realice mas de una
autocomprobacion por dia.

Advertencia «El cartucho de
autocomprobacion eléctrica no es el utilizado
para las pruebas anteriores. Inserte el
cartucho de autocomprobacién correcto »

El cartucho de autocomprobacién
eléctrica no es el que se utilizé para
las pruebas anteriores.

Controle que el cartucho de
autocomprobacion eléctrica coincida

Advertencia «El cartucho de
autocomprobacién éptica no es el utilizado
para las pruebas anteriores. Inserte el
cartucho de autocomprobacién correcto »

El cartucho de autocomprobacion
Optica no es el utilizado para las
pruebas anteriores.

con el instrumento utilizado. Inserte el
cartucho correcto.

Estado «Se detectd un cartucho no valido;
Cambiar cartucho con éptica y tapa cerrada »

Sin cartucho o un cartucho diferente
al optico insertado.

Inserte el cartucho optico o reemplace el
insertado.

Estado «Error en la autocomprobacion;
Retire el cartucho »

Al menos una de las comprobaciones
eléctricas y de funcionamiento del
LED fall6 o se produjo un error
durante esas comprobaciones.

Retire el cartucho, controle las
condiciones ambientales y, si se queja
de los requisitos ambientales, espere 30
minutos y repita una vez mas el
procedimiento de autocomprobacion.

Si la prueba pasa, el instrumento se
puede utilizar para un analisis.

Estado «Autocomprobacion no valida; Retire
el cartucho »

El usuario cancelé la
autocomprobacion presionando el
botén "Cancelar" en los estados
"Comprobacion eléctrica completa”,
"Cartucho éptico detectado" o
"Cartucho no valido detectado".

Retire el cartucho para continuar.

Estado «Desconectado; Intentando volver a
conectar »

Se perdié la conexién entre el
software y el instrumento durante la
deteccién del cartucho eléctrico.

Espere la reconexion.
Compruebe el procedimiento de
conexioén (consulte el capitulo 2.5).

Estado «Desconectado: error de
autocomprobacioén; Reinicie el instrumento »

La conexion entre el software y el
instrumento se perdié después de
que fallé la autocomprobacion.

Estado «Desconectado: autocomprobacién
no valida; Reinicie el instrumento »

Se perdié la conexion entre el
software y el instrumento cuando el
instrumento se encuentra en los
estados “Autocomprobacion 17,
“Comprobacion eléctrica completa”,
“Cartucho 6ptico detectado”,
“Cartucho no valido detectado”, |FE-

Reinicie el instrumento. DANIEL ALVAREZ

Director Técnico [ Apoderac

BG-ANALIZADORES S/

024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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“Autocomprobacién 2” o
“Autocomprobacién no valida”.

Solucién de problemas operativos

Si el flujo de trabajo para realizar un analisis no sigue el flujo de trabajo estandar, pueden ocurrir los problemas

que se enumeran a continuacion.

Mensaje de advertencia

Causa posible

Accion sugerida

Estado: “Cartucho no valido; Retire el
cartucho "

El cartucho no es compatible con el
software, un tipo de cartucho
detectado es otro.

El ID del distribuidor del cartucho no
coincide con el del software;

Los datos del cartucho estan

alterados.

Estado: “Cartucho caducado; Retire el
cartucho "

Se superd la fecha de vencimiento.

Estado: “Cartucho ya usado; Retire el
cartucho "

El cartucho ya se ha utilizado.

Estado: “Cartucho danado; Retire el cartucho

El cartucho no funciona porque el
sensor y el calentador no estan bien
o si falla la verificacion de calibracion.

Retire el cartucho e inserte un cartucho
valido para continuar.

Estado: " Falta el archivo del cartucho;
Proporcione el archivo del cartucho en
Gestion de cartuchos para continuar "

Falta el archivo de cartucho para el
cartucho insertado.

Este archivo se puede cargar desde la
computadora en " Administracion de
cartuchos " por usuarios con permiso
para hacerlo y el software continuara
automaticamente con el flujo de trabajo.
Tenga en cuenta que si el usuario abre
el instrumento presionando el botdn de
la tapa " Abrir / Cerrar " antes de cargar
el archivo del cartucho, el usuario ya no
podra usar este cartucho.

Estado: “Error de inicializacion; Reinicie el
instrumento "

La inicializacion no se realiza o la
conexion entre el instrumento y el
software se pierde durante la fase de
"Inicializacion".

Reinicie el instrumento y repita la
prueba con un cartucho nuevo.

Estado: »Desconectado; Intentando volver a
conectar «

La conexion entre el software y el
instrumento se pierde durante las
siguientes fases:
- " Comprobacion
cartucho ",
- " Cartucho comprobado ",
- " Cartucho dafiado ",
- " Cartucho no valido ",
- " Cartucho caducado ",
- " Cartucho ya usado "
- "Terminado",
- "Interrumpido",
- " Falta el
cartucho ",
- " Conectando "
- Se
autocomprobacion "

del

archivo del

requiere

Espere la reconexion.
Compruebe el procedimiento de
conexioén (consulte el capitulo 2.5).

DANIEL Al

Director Técnico

AREZ
ApOderac

Estado: " Desconectado - prueba de
configuracion; Intentando volver a conectar "

La conexion entre el software y el
instrumento se pierde durante la fase

de "Configuracién de prueba". F-2i

Espere la reconexion. Combfuete/&LI ZAl

procedimiento de conexién (consulte el

Q2bilnis338332-APN-DVPCY AR#ANI

DORES S/

VAT
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Dependiendo de en qué fase de la
configuracién de prueba se pierda la
conexion, hasta que se vuelva a
conectar el instrumento, no podra
continuar con la carga de la muestra o
no podra iniciar la prueba.

Ventana emergente: " Cartucho faltante "

No se encuentra el cartucho después
de pulsar «Cerrar tapa € iniciar» en la
fase de configuracion de prueba.

Inserte el cartucho con las muestras
cargadas.

Ventana emergente: " Cartucho incorrecto "

Se encuentra un cartucho diferente
después de presionar «Cerrar tapa e
iniciar» en la fase de configuracion de
prueba.

Inserte el mismo cartucho que antes de
cargar la muestra.

Ventana emergente: " Cartucho no insertado
correctamente "

Se encuentra un cartucho que no
esta correctamente insertado en el
instrumento

Asegure que el cartucho correcto esté
completamente insertado.

Estado: “Desconectado - prueba
ejecucion; Intentando volver a conectar "

en

La conexion entre el software y el
instrumento se pierde durante la fase
"En curso ".

Estado: “Desconectado - prueba de parada;
Intentando volver a conectar "

La conexion entre el software y el
instrumento se pierde después de
que el usuario decidio detener la
prueba en curso, inicio sesion, pero
antes de que la prueba se detuviera
realmente.

Espere la reconexion.
Compruebe el procedimiento de
conexion (consulte el capitulo 2.5).

Estado: " Desconectado - fallaron los

resultados; Reinicie el instrumento "

Fall6 el procesamiento de los
resultados de la prueba.

Reinicie el instrumento para poder
utilizarlo de nuevo. Los resultados no
estan disponibles.

Estado: " Desconectado - resultados
descargados; Reinicie el instrumento "

El procesamiento de los resultados
de la prueba tuvo éxito.

Reinicie el instrumento para poder
utilizarlo de nuevo. Los resultados de la
prueba estan disponibles presionando el
boton "Ver resultados” o desde la
pagina de Resultados.

Ventana emergente de advertencia: “El
instrumento conectado aun no se ha
registrado. Asegure que este instrumento no
se haya registrado en otras computadoras y
comuniquese con la asistencia técnica de
Alifax ".

El instrumento aun no se ha
registrado o se ha registrado en otra
computadora.

Conecte el instrumento a la
computadora donde esta registrado. Si
el problema persiste, pongase en
contacto con la asistencia técnica
(consulte el capitulo 7.7).

Ventana emergente de  advertencia:
"Péngase en contacto con la asistencia
técnica de Alifax para obtener una licencia
valida".

La licencia no es valida o no esta
presente.

Pdéngase en contacto con la asistencia
técnica (consulte el capitulo 7.7).

Ventana emergente de advertencia: "El
instrumento conectado no es compatible con
esta aplicacién”.

El instrumento esta registrado para
su uso con la version RUO del
software o si la ID del distribuidor no
es correcta.

Conecte un instrumento registrado para
su uso con el software IVD con el ID de
distribuidor correcto.

Ventana emergente de advertencia: “Si
abandona el software, ya no podra utilizar los
cartuchos en uso. ;Estas seguro de que
quieres dejar el software? "

El usuario intent6 cerrar el software
durante las fases "Comprobacién del
cartucho", "Cartucho comprobado”,
"Inicializando".

Ventana emergente de advertencia: “Al
menos una de las pruebas aun se esta

El usuario intenté cerrar el software

mientras se estaba ejecutando unar -,

Al hacer clic en el botéon " No, volver ", la

advertencia se cierra y la interfaz

permanece en la misma pagin®ANIEL AL
Director Técnico

Al hacer clic en el botén "Sj, esto
SANArZAl

seguro", el cartucho se per&

AREZ
ApOderac
DORES S/

A E455855: A PN-DV PCY ARZAN]

AAT
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ejecutando. ¢ Esta seguro de que desea dejar | prueba.
el software? "

El usuario hizo clic en el boton

V. 2 " Esta "Cancelar" en la pagina "Configurar
entana emergente de advertencia: ";Esta prueba” o en las pestarias

seguro de que desea cancelar la prueba?" "Resultados", "Configuracion”

"Acerca de", "Inicio" o "Ayuda"
durante la fase de configuracién.

ATENCION

ﬂ Se pueden mostrar mensajes de advertencia adicionales (descritos en este manual); El

usuario puede seguir las instrucciones en pantalla para proceder correctamente.
[ ]

Solucién de problemas de Windows
Los errores producidos por Windows no se detallan aqui. Consulte la ayuda de Microsoft Windows para solucionar
problemas.

La seguridad cibernética

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM esta disefado para usarse como un dispositivo independiente. En algunos
casos, el SISTEMA MOLECULAR DE RATON también se puede utilizar en un entorno de red. En este caso, la
conectividad se limita a enviar los resultados de las pruebas desde el MOLECULAR MOUSE SYSTEM a un
sistema de informacion de laboratorio (LIS).

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM se suministra con un sistema operativo Windows y una cuenta de usuario
preconfigurada que no tiene privilegios administrativos. Los cambios de configuracion del sistema operativo
requieren privilegios administrativos mediante un usuario administrativo de Windows preconfigurado en la
computadora. El software tiene una ventana de inicio de sesién que asigna permisos a través de roles. Solo los
usuarios que pertenecen a una funcién relevante pueden cambiar los pardmetros de configuracién que se
describen en la documentacién del usuario (consulte el capitulo 6.2).

El MOLECULAR MOUSE SYSTEM ha sido desarrollado y configurado para incorporar controles de
ciberseguridad. Los controles de ciberseguridad se aplican al sistema operativo de la computadora, que se
entrega preconfigurado en el SISTEMA DE MOLECULAR MOUSE. La computadora viene con un software
antivirus preinstalado y, antes de la entrega, Alifax verifica que la computadora no tenga software malicioso. Es su
responsabilidad asegurar su red y asegurarse de que esta proteccidn sea adecuada y se mantenga. Se
recomienda utilizar todos los medios adecuados para proteger su red de la intrusion de virus, el uso no autorizado,
la alteracion, la manipulacion y la divulgacién. La introduccion de software malicioso en el SISTEMA MOLECULAR
DEL RATON puede resultar en la pérdida de funcionalidad y / o datos comprometidos. En un esfuerzo por
mantener la integridad del SISTEMA MOLECULAR DEL RATON:

» Utilice medios informaticos que se hayan escaneado y que no tengan software malintencionado.

» Tenga cuidado al transferir medios de computadora entre computadoras.

» No descargue ni instale ningun software que no sea el proporcionado o recomendado por Alifax.

Para obtener informacién adicional sobre la conectividad LIS y la administracion y los procedimientos de
ciberseguridad (incluida la administraciéon de parches, la administraciéon del software antivirus, las actualizaciones
de software), comuniquese con el Soporte técnico de Alifax.

Informacién de salud protegida:

Cuando ingrese manualmente una ID de muestra, use nimeros de acceso reciclados generados secuencialmente

para asegurarse de que no se solicite, se requiera ni se muestre ninguna Informacion de salud prOtegidﬁ—IE\EIIE'L")}’L\/AREZ
segun lo define la Ley de seguro médico y portabilidad y responsabilidad ("HIPAA") transmitido o mantenido en e y
dispositivo. No ingrese nombres de pacientes, direcciones, informacién demogréafica, informacioR  FihdnEfye) /Aroderac
numeros de registros médicos, nimeros de Seguro Social o cualquier otro nimero de identificacion, cafaéteiidiéa DORES 5/

0 cbdigo unico en el campo ID de muestra. |E-2024-17333832-APN-DVPCY ARYANMAT
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10 Contactos

Fabricante: ALIFAX Srl

Via Merano 30

330
ALl, 45 Nimis (UD) Italia
FA Tel +39 0432 197900

I Fax +39 0432 547378

IVA n. IT 04337640280

Sitio comercial y de marketing:
Via F. Petrarca 2

Isola dell'’Abba

35020 Polverara (PD)

Tel. +39049 0992000

Correo electronico info@alifax.com
Web www.alifax.com

Segun las frecuencias de radio utilizadas, el dispositivo no tiene restricciones y se puede vender en al menos un
estado miembro.

Los cartuchos de autocomprobacién y del instrumento cumplen con ROHS (ROHS2, Directiva 2011/65 / EC y su
enmienda posterior).

El instrumento cumple los requisitos esenciales establecidos en el Anexo Il de la directiva 2014/53 / UE.

AVISO AL USUARIO [REGLAMENTO (UE) 2017/746]

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se notificara al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

DANIEL ALVAREZ
Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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11 Apéndices

11.1 Formulario de higienizacion

Este modulo debe ser llenado por el personal de laboratorio / servicio técnico y adjunto al instrumento antes del
envio. La limpieza de los instrumentos puede resultar dificil en lo que respecta a la eliminacién de los agentes
etiolégicos de las EET (Encefalopatia Espongiforme Transmisible). Se informa que después de la exposicién a
preparaciones de alto titulo de agentes EET, la infectividad detectable puede permanecer unida a la superficie de
los instrumentos de laboratorio. La eliminacion de todas las proteinas adsorbidas mediante el uso de hidréxido de
sodio o desinfectantes que liberan cloro (por ejemplo, 20 000 ppm. Cloro durante 1 hora) se han considerado
enfoques aceptables cuando el equipo que no se puede reemplazar por haber estado expuesto a material
potencialmente contaminado.

Descripcion de los procedimientos de higienizacion a realizar por el Laboratorio:

ADVERTENCIA

No sumerja el MOLECULAR MOUSE ni sus partes en liquidos.
No engrase ninguna parte del MOLECULAR MOUSE.

Antes de limpiar cualquier parte del equipo (instrumento, computadora, fuente de
alimentacion, cable USB), desconecte el equipo de la fuente de alimentacion.

Asegure que no entre liquido en el instrumento y compruebe que esté completamente
seco antes de volver a conectar el MOLECULAR MOUSE y encenderlo.

Utilice agua o alcohol isopropilico (no incluido) o productos equivalentes para limpiar el
instrumento MOLECULAR MOUSE, sin sumergir el dispositivo ni ninguna parte de él en
los liquidos. Utilice los productos de acuerdo con las instrucciones, directivas y
normativas del fabricante del pais en el que se utiliza el dispositivo.

Proteja su piel y ojos cuando trabaje con luz ultravioleta

OK | No
esta
bien

1. Antes de limpiar cualquier parte del equipo (instrumento, computadora, fuente de alimentacion, O O
cable USB), desconecte el equipo de la fuente de alimentacién
2. La superficie externa del equipo se puede limpiar con un pafio suave que no suelte pelusa O O

humedecido con agua desionizada, etanol al 70%, isopropanol al 70% o una dilucién 1:10 de lejia
en agua.

3. Seque la superficie con un pafio limpio, seco, suave y sin pelusa.

4. Exponga el instrumento a los rayos UV-C para completar el procedimiento de desinfeccion. El
tiempo de exposicion 6ptimo y la distancia de la lampara UV-C dependen del modelo y la
potencia de la ldmpara; por ejemplo, colocar el instrumento a 20 cm de una lampara UV-C de 20
W e irradiarlo durante 30 minutos es suficiente para una desinfeccion completa.

Nota:

Fecha Laboratorio / Hospital

DANIEL ALVAREZ
Nombre Firma Difector Técnico / Ap6derac
BG-ANALIZADORES S/
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Descripcion de los procedimientos de higienizacion a realizar por la Asistencia Técnica:

OK | No
esta
bien

1. Antes de limpiar cualquier parte del equipo (instrumento, computadora, fuente de alimentacion, O 0
cable USB), desconecte el equipo de la fuente de alimentacién
2. En caso de ser necesario, la superficie externa del equipo se puede limpiar con un pafo suave O 0
que no suelte pelusa humedecido con agua desionizada, etanol al 70%, isopropanol al 70% o una
dilucién 1:10 de lejia en agua.
3. Seque la superficie con un pafo limpio, seco, suave y sin pelusa. O 0
4. u n
e Conecte el equipo a la fuente de alimentacion.
e Abra la tapa mediante el boton tactil o el software;
e Extraiga del instrumento el cartucho que muestra rebose y deséchelo de acuerdo con las
normativas locales;
e Desenchufe la fuente de alimentacion y los cables USB del instrumento. De esta forma, el
instrumento se apagara manteniendo la tapa abierta; Limpie las partes internas del
elemento CCC, es decir, las partes que entran en contacto con el cartucho, utilizando un
pafo suave que no suelte pelusa, ligeramente humedecido con agua desionizada, etanol,
isopropanol o una dilucién 1:10 de lejia en agua;
e Exponga el instrumento con la tapa abierta a los rayos UV-C, con el elemento CCC
orientado hacia la fuente de UV, para completar el procedimiento de limpieza. El tiempo
de exposicion éptimo y la distancia de la ldmpara UV-C dependen del modelo y la
potencia de la lampara; por ejemplo, colocar el instrumento a 20 cm / 7,9 pulgadas de
una lampara UV-C de 20 W e irradiarlo durante 30 minutos es suficiente para una
limpieza completa.
Nota:
Fecha Compaifiia
Nombre Firma

En caso de penetracion de material contaminado en el interior del instrumento, ES OBLIGATORIO INDICAR
EN EL INSTRUMENTO y en la HOJA DE DESINFECTAMIENTO que el material contaminado se ha filtrado
dentro del instrumento y no ha sido posible eliminarlo mediante el procedimiento de sanitizacion externa.

OBLIGATORIO:
Si se llevé a cabo la desinfeccion, corte el lado derecho de la pagina del amante (haga una fotocopia) e incluya la
etiqueta en los documentos de envio.

RNIGL ALVAREZ

EChico / Apoderac

e = == == == == =Gl ZADORES S/
|F-2024-17333832-APN-DVPCY ARYANMAT
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11.2 Guia breve

1. Encienda la computadora e inicie el software MOLECULAR MOUSE haciendo doble clic en el icono de acceso
directo en el escritorio.

Aparece una "ventana emergente de inicio de sesion".

2. Inicie sesion en el software MOLECULAR MOUSE con su nombre de usuario y contrasefa.

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE.

La informacion relacionada con el estado del instrumento ("Instrumento conectado;
Inserte el cartucho" - color blanco) aparecera en la interfaz del software - campo del
instrumento. Plass et cort g
Nota: compruebe que el archivo del cartucho se haya cargado al software (seccién
Configuracion / Gestién de cartuchos)

Nota: compruebe que el instrumento esté habilitado para realizar pruebas (apartado e

Configuracion / Gestién del instrumento). i

4. Tome un cartucho de prueba MOLECULAR MOUSE IVD de su embalaje principal.
&

. e . | . . .
5. Presione el botdn "abrir / cerrar la tapa” para abrir la tapa e insertar un cartucho en el instrumento.

Se inicia la comprobacion del cartucho (color violeta). Durante la comprobacion, la tapa

del instrumento se cierra automaticamente. Espere hasta que el cartucho esté calibrado St

y verificado (el estado cambia a “Cartucho verificado; presione Inicio para continuar” - o)

color verde). La calibracion tarda unos minutos. Cartridge checked
Press start to continue

Prototipo 38 @

Tests left: 982 @

6. Presione el boton "Inicio" para continuar e inicie sesion para pasar a la
pantalla "Configurar prueba" (color amarillo).

Home > Set up test

7. Inserte la informacion de la muestra mediante un

escaner / teclado de codigo de barras o desde | # #= i E E H .
LIS.

@ Results COVIO-19 Cartridge
., L. Q Settings '
El nimero maximo de muestras que se pueden = 1.2 = _
analizar al mismo tiempo con un cartucho se ilustra ) | R -
en la pantalla "Configurar prueba" y se define por el I s ! My

cada cartucho de prueba especifico.
Por defecto, todas Ilas muestras estan

) = DANIEL ALMAREZ
seleccionadas™ para la prueba.

: SR Difector TeThics / ppod
Nota: para continuar, se deben insertar al menos el () sy, e SR I;.(ecj:I:J elc- 'coé '::Eera:
ID de la muestra y el tipo de muestra de las |®¢@ MOUSE G-ANALIZADDRES S

muestras seleccionadas. |F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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8. Seleccione "Tipo de muestra" en el menu desplegable.

9. Presione el wdumis  botdn para continuar.

Aparece una "ventana emergente de advertencia": "Si la carga de muestras tarda mas de XX minutos (segun el
cartucho), no se puede garantizar el rendimiento del cartucho.”.
Nota: en la "ventana emergente de advertencia", el usuario puede seleccionar no ver esta advertencia en el futuro.

10. Presione el boton 'Aceptar' en la "ventana emergente de advertencia" para continuar.
La tapa del instrumento se abre automaticamente.

11. Retire el cartucho del instrumento y coldquelo en el portacartucho, abra el deslizador.

12. Extraiga el cartucho del soporte del cartucho.

13. Cargue la/s muestra/s para resuspender los reactivos liofilizados en cada pocillo siguiendo el esquema
presente en la parte izquierda de la interfaz SW, tal y como se define para cada cartucho de prueba
especifico. A continuacion, cierre el deslizador.

14. Vuelva a introducir el cartucho en el instrumento.

15. Presione gl | Clselidandstart | hotén para
continuar.

Aparece una 'ventana emergente de advertencia'.

-

WARNING

Are you sure all the samples have been loaded
into wells?

j No. go back | | Yes, 'm sure

Cantdgaee DN
L

© @ MOUSE st || Cusetdondsiant

Asegure que todas las muestras estén cargadas y presione el botdn para continuar.

i Yes, I'm sure
Aparece una 'ventana emergente de inicio de sesion'.

Nota: Si se excedi6 el tiempo recomendado para cargar las muestras, se muestra una advertencia emergente
después de que el usuario confirmé la advertencia sobre todas las muestras que se estan cargando, pero el
analisis se puede completar de todos modos.

16. Inicie sesién para continuar.

COVID-19 Cartridge
La tapa del instrumento se cierra automaticamente. La pantalla "Configurar prueba" se o i
cierra y la pantalla "Inicio" se abre primero con el estado "Inicializando" mostrado
(color azul claro) y luego con el "En progreso” (color azul). . A
Comienza la prueba. N
Prototipo 38 o -
10: 38 g i
Una vez que se completa la prueba, el estado cambia a “Completado; Retire el | i s IADANIAELA LVAREZ
cartucho ”(IUZ blanca) IJ;I‘CLI. Féchico /Apoderac

Visualice los resultados presionando el botdn "Ver resultados". Los resultados de los objetivos se re pB&GANALIZADORES S/

una tabla como Presente / Debilmente Presente / Ausente / Baja confianza junto con el grafico de am
I F]-2024- 17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Seleccione los objetivos para verificar y haga clic en el boton "Verificacion" y luego (si estd habilitado) seleccione
los objetivos para validar y haga clic en el boton "Validacion", para pasar a la pagina de informes y generar un
informe para cada muestra.

18. Presione el botén "abrir / cerrar la tapa" para abrir la tapa del instrumento y quitar el cartucho.
Nota: Al final de cada ejecucion, espere 5 minutos, hasta que el ventilador del instrumento se detenga, antes de
abrir la tapa y retirar el cartucho usado, para permitir que la parte interna del instrumento alcance la temperatura

ambiente.

Advertencia: El cartucho usado debe desecharse en los contenedores de residuos de muestras adecuados de
acuerdo con las practicas estandar de su institucion.

El instrumento MOLECULAR MOUSE esta listo para una nueva prueba.

Nota: Todas las imagenes se insertan con fines ilustrativos. los productos pueden estar sujetos a cambios

11.3 PTDS

DANIEL ALVAREZ

Difector Técnico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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INFORMACION GENERAL
Nombre: MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Sl 1701.100/1)

Cédigo de Nombre del Descripcion Compatibilidad Nota
producto producto
S11701.100/I MOLECULAR Esta compuesto por el Cartucho MOLECULAR | Primer pedido
MOUSE instrumento MOLECULAR MOUSE IVD (Alifax) MOLECULAR
SYSTEM MOUSE vy software para PC MOUSE SYSTEM

Clasificacion: Clase A dispositivo no estéril de acuerdo con el Reg. 2017/746/UE
Componentes: Instrumento MOLECULAR MOUSE (Sl 1701.900/1).

Codigo de Nombre del Descripcion Compatibilidad Nota
producto producto
S11701.900/1 MOLECULAR Instrumento MOLECULAR S11701.100/1 SISTEMA | MOLECULAR
MOUSE MOUSE (componente de IVD MOUSE SYSTEM (Sl
!SSI'EEA;J)LAR MOUSE Cartucho MOLECULAR 1701.100/1) necesario
MOUSE IVD (Alifax)

Uso previsto: MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un dispositivo de PCR multiplexada en tiempo real, destinado a
usuarios profesionales de laboratorio clinico para procedimientos de diagnéstico in vitro (IVD) a
utilizar en combinaciéon con cartuchos de IVD MOLECULAR MOUSE que contienen reactivos
especificos para detectar multiples dianas de acido nucleico en muestras bioldgicas procesadas.

El instrumento MOLECULAR MOUSE utiliza un software dedicado para realizar una reaccion de
amplificacion de secuencias de acido nucleico objetivo utilizando PCR multiplexada en tiempo real.
El software procesa los datos brutos obtenidos por el instrumento, proporciona resultados
cualitativos y emite un informe de prueba, tras la verificacion y/o validacién por parte del usuario.

El software MOLECULAR MOUSE gestiona de uno a seis instrumentos MOLECULAR MOUSE
conectados a un ordenador personal en el que esta instalado el software MOLECULAR MOUSE. El
software identifica y gestiona cada instrumento de forma independiente: reconoce la identidad del
cartucho, gestiona el analisis, recopila y procesa los datos brutos, almacena el analisis de prueba y
finalmente genera el informe.

Las especificaciones para realizar la prueba, incluida la lista de objetivos y los criterios para la
interpretacion de datos, se especifican mediante el cartucho unico IVD MOLECULAR MOUSE.
MOLECULAR MOUSE SYSTEM proporciona resultados para respaldar el diagndstico y esta
disefiado para su uso combinado con otros resultados clinicos y analiticos dentro de un protocolo
de diagnéstico definido y regulado por cada laboratorio especifico.

Descripcion del dispositivo: MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un instrumento de PCR en tiempo real muy compacto y
MOLECULAR MOUSE es un instrumento mecanico, eléctrico y optico que actua como soporte del
cartucho, controlador del proceso térmico en el cartucho, excitador y lector de sefiales fluorescentes
Opticas para ser utilizado exclusivamente con software y cartuchos dedicados. La presencia de la
funcionalidad RFID amplia aun mas su usabilidad.

El instrumento MOLECULAR MOUSE admite reactivos basados en fluorescencia para la reaccion
en cadena de la polimerasa (PCR) multiplexada en tiempo real a realizar, mediante cartuchos
MOLECULAR MOUSE, un analisis cualitativo rapido de la secuencia de acido nucleico objetivo.

Principio del método: El método se basa en la técnica de PCR en tiempo real, que permite la deteccion de la fluorescencia
multiplexada en tiempo real en relacion con los productos de amplificacion de acido nucleico. El
software guia al usuario en todas las fases de la prueba, desde la insercién del cartucho VD
dedicado hasta la emision del resultado y en la fase de informe. Los resultados son proporcionados
por software gracias a la aplicacion de un algoritmo especifico.
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ESPECIFICACIONES OPERATIVAS

INSTRUMENTO

Tasa de calentamiento y enfriamiento:

e  Calentamiento max. tasa de rampa: 15 °C/s (27 °F/s)

e  Calentamiento promedio tasa de rampa: 4 °C/s (7,2 °F/s’
. Enfriamiento max. tasa de rampa: 7 °C/s (12,6 °F/s)

. Enfriamiento promedio tasa de rampa: 3.5 °C/s (6,3 °F/s

Comunicaciones:

. 1 puerto USB en la parte posterior del instrumento

. 1 toma para cable de alimentacién en la parte
posterior del instrumento

e 1 lectory escritor RFID (ISO IEC 15693)

SOFTWARE

Software en PC (ordenador personal)

Especificaciones del PC (configuracion tipica):

* Procesador minimo de 1,8 GHz

* Tarjeta de video que admita una resolucion de pantalla minima FHD (1920
x 1080)

* RAM: 4GB minimo

* Espacio HD: 15 GB minimo (HDD SSD)

+ USB: minimo 3 (minimo 2 tipo A para escaner de codigo de barras y HUB
USB, y uno para teclado y mouse)

* Sistema operativo: Windows 10 Home o superior

Funcionamiento: El instrumento esta disefiado para ser utilizado en interiores exclusivamente con componentes compatibles para su uso

previsto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

INSTRUMENTO

Especificaciones eléctricas

Unidad de alimentaciéon externa: entrada AC 100-240 V 50/60
Hz, salida DC 12V

Voltaje de entrada del instrumento:12 V DC

Corriente de entrada del instrumento:1,6 A

Nota: Se requiere una toma de corriente dedicada para la fuente
de alimentacion de cada instrumento. Para evitar interrupciones
en caso de interrupcién de la fuente de alimentacion, se
recomienda alimentacién a través de unidad UPS (Uninterruptible
Power Supply).

Especificaciones opticas

El instrumento MOLECULAR MOUSE tiene cuatro canales para
la excitacion y adquisicién de fluordforos:

La excitacién y la longitud de onda de emisién se expresan
como valor de pico

SOFTWARE

El software MOLECULAR MOUSE es adecuado exclusivamente con

¢  MOLECULAR MOUSE (ref. SI 1701.900/1)
e  Cartucho MOLECULAR MOUSE IVD (ref. SI 1701.xxxx)

Seguridad:
. Procedimiento de inicio de sesion

. Perfil de usuario multinivel
. Caducidad de la contrasefa
o Cierre de sesion por tiempo de inactividad
. Rastro de auditoria
Gestion:

. Gestion de usuarios basada en permisos de usuario

e Se permite el uso del software MOLECULAR MOUSE mediante la
gestion de licencias

o Registro del instrumento

Periféricos (opcional)
o Escaner de codigo de barras

DANIEL ALVAREZ

Bitector-Téenico / ApGderac

Ch | Excitacién | Emisién | Tintes compatibles (ejemplos) *  Conjunto ratdn y teclado ingles
¢ Conjunto raton y teclado italiano
1 472nm 524nm FAM™ SYBR™ Green, ‘ Hub USB
EvaGreen Configuracion personalizada:
. Idioma de visualizacion
2 | 530nm 565nm | VIC®, HEX™, TET, JOE *  Configuracion de LIS
e  Seguridad y contrasefas
3 | 556nm | 568nm | NED®, TAMRA, ABY *  Datos del laboratorio
e Verificaciéon/Validacion
*  Configuracion de notificaciones
4 550nm 650nm ROX™, Texas Red, JUN
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. Uso interior.

. La calidad del suministro de energia eléctrica y los principales campos magnéticos de frecuencia deben ser tipicos de entornos
domésticos, comerciales y hospitalarios.

. No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética fuerte, dado que pueden interferir con el funcionamiento
adecuado del dispositivo

e Asegurese de que el instrumento no esté adyacente a fuentes de vibracién fuerte, como una centrifugadora, una bomba o un compresor.
Las vibraciones excesivas pueden afectar al rendimiento del instrumento.
No utilice este dispositivo cerca de fuentes de calor o fuera de los limites de temperatura, dado que puede afectar al rendimiento
La atmésfera debe ser baja en polvo y libre de vapores agresivos.

Condiciones de uso: Temperatura de +10 °C/50 °F a +30 °C/86 °F Humedad relativa del 20 % al 80 % (sin condensacién)
Condiciones de transporte: Temperatura de -20 °C/-4 °F a +60 °C/140 °F Humedad relativa del 20 % a 80 % (sin condensacion)

Condiciones de almacenamiento: La atmdsfera debe ser baja en polvo y libre de gases agresivos
Temperatura de +10 °C/50 °F a +30 °C/86 °F

Humedad relativa del 20 % al 80 % (sin condensacion)

Se proporcionan dos cartuchos de autocomprobacién para monitorizar las funcionalidades y conocer el estado del instrumento:

e Cartucho resistivo (S117019998)
o Cartucho 6ptico (S117019999).

Tamano y peso de los cartuchos de autocomprobaciéon: Ancho: 23 mm (0,90") £ 5 mm
Profundidad:10 mm (0,39") £ 5 mm
Altura: 47 mm (1,85") £ 5 mm
Peso:3,5g+0,1¢g

Comunicacioén del cartucho: 1 etiqueta RFID
Soporte de cartucho (SI17019901) para permitir la apertura/cierre del deslizador de la cubierta del cartucho.

Funcionamiento: Los cartuchos estan disefiados para ser almacenados a temperatura ambiente en un ambiente oscuro y utilizados en interiores.
Manipule los cartuchos con atencién, sensibles a descargas electrostaticas.

MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/1) y su componente, el instrumento MOLECULAR MOUSE (SI 1701.900/1), es compatible
exclusivamente con cartuchos MOLECULAR MOUSE IVD (SI 1701.xxxx.).

Cédigo de accesorio Descripcion

S117019901 Soporte de cartucho

S117014003 HUB USB mudiltiple,

S1190419 USB lector 2D manual de coédigos de barras
S1190820 Lector de codigo de barras 1D

S116029902 Conjunto ratén y teclado inglés

S116029901 Conjunto ratén y teclado italiano
S117019998 Cartucho resistivo de autocomprobacion
S117019999 Cartucho 6ptico de autocomprobacion

o

Consulte la documentacion dedicada para cartuchos MOLECULAR MOUSE IVD | TN

|

/ DANIEL ALVAREZ
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MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un dispositivo de IVD de laboratorio para el uso en combinacién con cartuchos MOLECULAR
MOUSE IVD.

No esta autorizado el uso de accesorios o consumibles distintos a los indicados.

No es posible utilizar cartuchos distintos de los compatibles con MOLECULAR MOUSE SYSTEM (S| 1701.100/1).

No es posible utilizar MOLECULAR MOUSE SYSTEM con instrumentos MOLECULAR MOUSE no registrados.

Esta prohibido conectar mas de seis instrumentos al PC en el que esta instalado el software MOLECULAR MOUSE.

No esta autorizado a utilizar el PC conectado a MOLECULAR MOUSE SYSTEM para otros fines distintos de la indicacion de uso.

MOLECULAR MOUSE SYSTEM no esta destinado a su uso por personas cuyas capacidades fisicas, mentales o sensoriales
estén disminuidas, o que carezcan de un conocimiento adecuado del producto.

Uso exclusivo en interiores.

Uso exclusivo profesional.

INSTRUMENTO PC (configuracion tipica)
Ancho: 70 mm (2,75") £ 10 mm Ancho: 323 + 20 mm
Profundidad:140 mm (5,5") £ 30 mm Profundidad:216 * 20 mm
Altura:85 mm (3,35") £ 30 mm Altura:20 £ 5 mm
Pes0:300 £ 100 g Peso:1,47 £ 0,3 kg

Altura: 300 mm (11,8") £ 30 mm
Ancho: 480 mm (18,9") + 30 mm
Profundidad: 280 mm (11") £ 30 mm
Peso bruto: 2500 + 300 g

Embalaje: Caja de cartdn (contiene una caja de instrumentos y una caja de PC); sin palet

CONTENIDO DE LA CAJA DE INSTRUMENTOS CONTENIDO DE LA CAJA DE PC

Embalaje en caja blanca de poliestireno expandido

e Instrumento MOLECULAR MOUSE

e Cable USB

e Fuente de alimentacion

e 2 cartuchos de autocomprobacion (resistivo y

El PC esta empaquetado en una caja de cartén

e PC listo para usar con el software IVD
« Fuente de alimentacion

Optico) l
e  Soporte para cartucho \
e  Memoria USB con documentacion de soporte ‘ .'N\
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MEDIDAS DE LA CAJA DE INSTRUMENTOS MEDIDAS DE LA CAJA DE PC

Altura: 155 £ 30 mm Altura: 290 £ 30 mm
Ancho: 240 + 30 mm Ancho: 470 + 30 mm
Profundidad: 185 + 30 mm Profundidad: 80 £ 10 mm
Peso: 900 + 200 g Peso: 1,6 + 0,5 kg
Embalaje: Caja de poliestireno expandido (EPS) Embalaje: Caja de cartdn

Imagen del producto [FACSIMILE]:

Cédigo GTIN 13: MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/1) 8056040148471
Instrumento MOLECULAR MOUSE (SI 1701.900/1) 8056040145463

Codigo GIVD (anteriormente 26.03.10.01 NA (acido nucleico) Deteccion de amplificacion hardware + accesorios +
conocido como EDMA) consumibles + software
Codigo GMDN: 48031 ANALIZADOR DE AMPLIFICACION DE ACIDO NUCLEICO DE

TERMOCICLADOR IVD, LABORATORIO

Codigo CND: W02050199 INSTRUMENTOS PARA ANALISIS DE ACIDO NUCLEICO, EXCEPTO
MICRO-ARRAYS, NO CLASIFICADOS DE OTRO MODO

Las secciones escritas en color azul se han afiadido o modificado respecto a la versioén anterior.
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FA MM GRAM NEG RES
Ed.Rev. 1.4 2023-05-25
S11701.0101, SI 1701.0101/L
20 pruebas c€

USO PREVISTO

MM GRAM NEG RES es una prueba diagndstica cualitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la
identificacién mdltiple de secuencias de dcido nucleico que se sabe que
estdn asociadas con la no susceptibilidad a fdrmacos betalactdmicos
(Carba/ESBL/AMPC) y colistina a partir de hemocultivos positivos de
bacterias gramnegativas. El cartucho MM GRAM neg RES contiene
todos los reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de
un andlisis PCR mudltiplex en tiempo real en combinacién con
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

MM GRAM NEG RES analiza los siguientes objetivos: KPC, VIM, NDM,
IMP, OXA-23-like, OXA-48-like, SHV, SHV ESBL, CTX-M-1/9, CTX-M-2/8
group, CMY-2, mcr-1, mcr-2. El resultado negativo no excluye que estén
presentes otros mecanismos de resistencia.

MM GRAM NEG RES proporciona un resultado de respaldo para el
diagndstico de la infeccion de la sangre con microorganismos
gramnegativos.

La prueba MM GRAM NEG RES estd disefiada para su uso combinado
con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacién
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
GRAM NEG RES no sustituye los métodos tradicionales basados en
pruebas de susceptibilidad a antibidticos. El resultado no excluye la
presencia combinada de objetivos distintos de los incluidos en la lista de
objetivos identificables para cuya identificacidn son necesarias otras
pruebas independientes.

PRINCIPIO DEL METODO

El cartucho MM GRAM NEG RES estd disefiado para su uso
exclusivamente con MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/1), que
permite la amplificacién y deteccidn de dcido nucleico especifico usando
el ensayo mdltiplex de reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo
real (PCR). MOLECULAR MOUSE SYSTEM consiste en un instrumento
que actia como termociclador y un software ya instalado en el PC, para
ejecutar pruebas y monitorizar los resultados. Para el andlisis, se
requiere el uso de un cartucho desechable de un solo uso, que aloja los
reactivos de PCR en forma liofilizada. Las especificaciones para realizar
la prueba (incluida la lista de objetivos y los criterios para la gestion de
datos) se especifican en el Cartridge File MM GRAM NEG RES. El sistema
genera, analiza, almacena y rastrea la informacién de los resultados y
todo el proceso dura aproximadamente 1 hora. La prueba tiene como
objetivo identificar secuencias especificas de dcidos nucleicos que se
sabe que estdn asociadas con la no susceptibilidad a fdrmacos
betalactdmicos (Carba/ESBL/AmpC) y colistina, a partir de un
hemocultivo positivo de bacterias gramnegativas. Un cartucho de
prueba permite el andlisis de una sola muestra.

Para obtener una descripcién completa del sistema, consulte el Manual
del usuario de MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y COMPONENTES

Para detectar e identificar dcidos nucleicos bacterianos y fungicos
especificos de individuos que muestran signos y/o sintomas de infeccion
del torrente sanguineo, se pueden usar cartuchos de panel de
MOLECULAR MOUSE SEPSIS.

La eleccion del cartucho mds adecuado depende de la evaluacién de
microscopia de tincién de GRAM de hemocultivo positivo. El hemocultivo
positivo de bacterias gramnegativas se puede procesar con MM GRAM
NEG RES.

Ademds, en caso necesario se puede usar un cartucho adicional (MM
GRAM NEG ID, SI 1701.0102 o SI 1701.0102/L) para identificar las
especies de bacterias gramnegativas que portan los genes de
resistencia, a fin de completar la investigacion.

Existen dos posibles configuraciones de dispositivos disponibles:

S11701.0101:

- 20 cartuchos MM GRAM NEG RES de un solo uso (Ref.
G1701.0101) para analizar hasta 20 muestras. Cada cartucho
estd precargado con todos los reactivos de reaccidn requeridos en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos,
reactivos de amplificacién de sefial y controles de reaccidn (control
negativo y control positivo) requeridos para el andlisis de una
muestra en una serie a fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- Cartridge File MM GRAM NEG RES que contiene las
especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

- Dispone de 80 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

S11701.0101/L:

- 20 cartuchos MM GRAM NEG RES de un solo uso (Ref.
G1701.0101) para andlizar hasta 20 muestras. Cada cartucho
estd precargado con todos los reactivos de reaccién requeridos en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos,
reactivos de amplificacién de sefial y controles de reaccién (control
negativo y positivo) requeridos para el andlisis de una muestra en
una serie a fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- 20 Loading Solution de un solo uso (Ref. G1701.L01).
Considerando las diferentes caracteristicas del hemocultivo clinico
positivo, estd disponible una solucién de carga de muestra

dedicada y se sugiere que se use en la um@%é& R{YAREZ

procesamiento de la muestra a fin de optimizar |@fe@idgsnecnico / Apoderac
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- Cartridge File MM GRAM NEG RES que contiene las  Mantener el cartucho protegido de la luz directa y del calor.

especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

- Dispone de 60 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

MATERIALES E INSTRUMENTACION REQUERIDOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Compatibilidad

El cartucho MM GRAM NEG RES es compatible con muestras positivas
de hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC Plus
Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F, bioMerieux
BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus, bioMerieux
BACT/ALERT PF Plus.

Los cartuchos MM GRAM NEG RES son compatibles con MOLECULAR
MOUSE SYSTEM con el software instalado a partir de la versién 1.5.0 o
posterior.

Instrumentos

. MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref. SI 1701.100/l) compuesto por
el instrumento MOLECULAR MOUSE y software instalado en PC.

. Instrumento MOLECULAR MOUSE (Ref. SI 1701.900/1)

e  Agitador vértex

e Microcentrifuga

Consumibles

e  Micropipetas y puntas (10 pl, 200 pl y 1000 pl) adecuadas para
biologia molecular (ADN, sin nucleasas)

e  Tubos de microcentrifuga de 1,5 ml adecuados para biologia
molecular

e Agua para biologia molecular

e  Guantes desechables

e  EPI(equipo de proteccién individual)

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Almacenar el producto MM GRAM NEG RES
S11701.0101/L) a 2-8°C. MM GRAM NEG RES
SI11701.0101/L) se envia a 2-25 °C.

sl
S

1701.0101,
1701.0101,

Cada cartucho estd envasado al vacio individualmente en una
atmdsfera modificada. El cartucho no se debe congelar. Un producto
intacto y almacenado correctamente tiene una estabilidad estimada de
10 meses desde la fecha de produccion.

Las condiciones de trabajo del producto son temperatura ambiente (15-
25 °C, con menos del 60% de humedad).

Retirar el dispositivo del frigorifico y mantenerlo durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso antes de
usarlo. Abrir el envase de sellado justo antes de usarlo; usar el cartucho

No utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOLECCION, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS

El dispositvo MM GRAM NEG RES debe usarse con hemocultivos
positivos de bacterias gramnegativas. Los materiales de recogida y
transporte de muestras no se proporcionan con el dispositivo. Los
hemocultivos positivos deben almacenarse a temperatura ambiente (15-
25°C) y procesarse en un plazo de 1 dia a partir de la positividad del
hemocultivo. La muestra procesada debe almacenarse a -20 °C o menos
durante un mdximo de 4 dias.

En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a - 20°C
durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension (ver
capitulo preparacién de la muestra).

Volumen de la muestra: 200 pl de hemocultivo positivo de bacterias
gramnegativas, procesadas como se indica en el capitulo "Preparacion
de la muestra".

Se deben distribuir un total de 30 pl de la muestra procesada en los seis
pocillos del cartucho MM GRAM NEG RES (5 pl en cada pocillo), lo que
permite el andlisis de 1 muestra por serie con un cartucho.

Tiempo de andlisis: aproximadamente 1 h.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Las instrucciones de uso y el manual de usuario de MOLECULAR
MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/1) deben leerse en su totalidad antes
de su uso para familiarizarse con los procedimientos operativos, los
comandos y las precauciones para un uso correcto y seguro.

e En caso de que el dispositivo presente partes faltantes o dafadas,
pdngase en contacto con el fabricante antes de usarlo.

e FEl usuario que opera con MM GRAM NEG RES debe seguir
estrictamente las indicaciones proporcionadas en las instrucciones de
uso. El fabricante no responde por el uso incorrecto del dispositivo: el
funcionamiento, el rendimiento y la seguridad del dispositivo no estdn
garantizados en caso de uso incorrecto. Si el dispositivo se utiliza de
una manera no especificada por el fabricante, la proteccién provista
por el dispositivo puede verse afectada.

e Las instrucciones de uso deben conservarse completas y legibles en
todas sus partes, y deben ser accesibles rdpidamente para el usuario
mientras usa el dispositivo. Antes de su uso, compruebe que se
cumplen todos los requisitos de seguridad
instrucciones de uso.

e No retire ninguna etiqueta del cartucho. Las etiquetas deben ser
siempre legibles. Asegurese de que el etiquetado esté completo y sin
dafios.

e No abra el embalaje sellado ni el deslizador de la cubierta del
cartucho antes de que esté listo para realizar la prueba. Utilice el
cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del
envase de sellado.

indicados en las

dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del envase de sellado. Asegirese de que el embalaje sellado esté completo v Si@éé\*lgsl__ ALVAREZ

o Asegurese de que el uso se redlice en interiores. ~ Dil€ctor Tecnico [ ApGderac
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El cartucho debe protegerse de la luz y almacenarse en la oscuridad.
Los colorantes fluorescentes presentes en la torta liofilizada son
sensibles a la luz. La exposicién prolongada a la luz puede afectar a
la sefial de fluorescencia, afectando asi al resultado de la prueba.

No utilice dispositivos después de su fecha de caducidad indicada en
su embalaje original.

No toque los elementos internos ni la parte inferior del cartucho.
Cualquier dafio en la parte inferior e interior puede afectar
irreversiblemente la funcionalidad de los cartuchos

No agitar el cartucho.

No utilice cartuchos que hayan sufrido caidas.

NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, puede
producirse un dafio mecdnico. La tapa estd motorizada, por lo que
debe abrirse/cerrarse solo a través de la interfaz de software cuando
estd conectado al software o a través del botdn tdctil del instrumento
cuando no estd conectado al software.

La apertura de la tapa del instrumento se desactiva mientras se estd
realizando un andlisis. No intente abrir la tapa del instrumento
manualmente mientras se realiza un andlisis.

El uso de los cartuchos es compatible solo con el instrumento y
software MOLECULAR MOUSE, que contiene la interfaz de usuario
disefiada para minimizar los errores de uso y evitar la emisién de un
resultado de prueba en caso de error. El software muestra las
advertencias en caso de utilizar cartuchos incompatibles/no vdlidos,
caducados, danados y ya usados.

El producto debe manipularse con precaucién, evitar la ingestion,
evitar la inhalacidn, evitar el contacto con los ojos, la piel y la ropa.
Tenga cuidado de que no se derramen liquidos o sustancias sobre el
cartucho.

Asegurese de usar el cartucho solo con accesorios/dispositivos
dedicados.

Asegurese de haber cargado el Cartridge File especifico en el
software MOLECULAR MOUSE antes de iniciar una prueba.

Coloque el dispositivo en una posicidn correcta y evite las fuentes de
calor/luz solar directa, las fuentes de vibracién y las fuentes
electromagnéticas para garantizar un funcionamiento adecuado.
Compruebe que haya suficiente espacio libre en el banco para que la
instrumentacién pueda asegurar un funcionamiento correcto.

Preste atencién a insertar el cartucho correctamente y con suavidad
en el instrumento; no deje ningun objeto que pueda obstaculizar el
cierre de la tapa del instrumento.

Siga las condiciones ambientales recomendadas para el uso del
cartucho. Después de abrir el envase sellado, una torta liofilizada
puede rehidratarse a niveles de humedad > 60%. El cartucho debe
estar a temperatura ambiente al colocarlo en el instrumento. La
insercién del cartucho a una temperatura distinta de la temperatura
ambiente puede afectar a la calibracién del cartucho y a los
resultados de la prueba.

Utilice dreas limpias separadas para la preparacién de muestras y
para el ciclo de procesamiento. Utilice solo reactivos que estén libres
de sustancias interferentes de PCR, dcidos nucleicos y nucleasas.
Trabaje en un drea limpia libre de contaminantes, sustancias
interferentes, dcidos nucleicos y nucleasas mientras manipula el
cartucho y la muestra.

aerosol para la preparacion e insercién de muestras.

Asegurese de que se han redlizado todas las comprobaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del dispositivo.

No proceda con el andlisis en caso de que la muestra de hemocultivo
presente el frasco/tubo roto, dafiado o con fugas.

Peligro bioldgico. Dependiendo de las muestras utilizadas en el
cartucho, considere el dispositivo potencialmente infectado y adopte
todas las precauciones y advertencias para evitar el contacto. Utilice
métodos adecuados de descontaminacion y tratamiento de desechos
cuando trabaje con riesgo bioldgico.

El cartucho puede exponerse a materiales
infecciosos; por lo tanto, el sistema debe tratarse como
potencialmente infeccioso. En consecuencia, es indispensable
adoptar todas las precauciones y advertencias necesarias para evitar
el contacto (obligatorio el uso de guantes y gafas durante la
manipulacién) de conformidad con la legislacion nacional.

Una manipulacién inadecuada de las partes infecciosas puede
causar irritaciones en la piel.

Las muestras bioldgicas tales como tejidos, fluidos corporales,
agentes infecciosos, sangre de seres humanos u otros animales
tienen el potencial de transmitir enfermedades infecciosas. Todo el
trabajo debe realizarse en instalaciones debidamente equipadas y
utilizando el equipo de seguridad adecuado (p.ej, cualquier
dispositivo de contencién fisica, incluidos guantes, batas, botas,
fundas para calzado, gafas de seguridad, protectores faciales y
mdscaras). Cambie los guantes entre el procesamiento de cada
muestra.

Las personas deben recibir capacitacién de acuerdo con los requisitos
reglamentarios y de la empresa/institucion aplicables antes de
trabajar con materiales potencialmente biopeligrosos.

Siga todas las regulaciones locales, estatales/provinciales y/o
nacionales aplicables.

Manipulaciéon quimica general. A fin de minimizar los peligros,
asegurese de que el personal de laboratorio lea y practique las
pautas generales de seguridad para el uso, almacenamiento y
tratamiento de desechos de productos quimicos proporcionadas por
el fabricante de los productos quimicos y consulte las Fichas de Datos
de Seguridad (FDS) correspondientes para obtener precauciones e
instrucciones especificas:

- Lea y comprenda las FDS proporcionadas por el fabricante de los
productos quimicos antes de almacenar, manipular o trabajar con
cualquier producto quimico o material peligroso. Para obtener las
FDS, consulte al fabricante del producto quimico.

- Minimice el contacto con productos quimicos. Use el equipo de
proteccién individual adecuado cuando manipule productos quimicos
(p- €j., gafas de seguridad, guantes o prendas de proteccion).

- Minimice la inhalacién de productos quimicos. No deje abiertos los
contenedores de productos quimicos. Utilicelos solo con una
ventilacién adecuada (p. €j., campana extractora de humos).

- Compruebe regularmente si hay fugas o derrames de productos
quimicos. Si se produce una fuga o derrame, siga los procedimientos
de limpieza del fabricante segun se indica en la FDS.

- Manipule los desechos quimicos en una campana extractora de
humos.

potencialmente

- Asegurese de que los desechos se oImocenonD%%gﬁeﬁthREZ
transportan y eliminan de acuerdo con todas las reglilgéisresiataled, Apoderac
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estatales/provinciales y/o nacionales.

e IMPORTANTE! Los materiales biopeligrosos pueden requerir un
tratamiento especial y es posible que se deban aplicar ciertas
limitaciones en cuanto a su eliminacién.

e Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo (en
el caso de Sl 1701.0101/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en
su embalaje original de un solo uso. En el caso de S| 1701.0101/L,
todos los componentes del dispositivo (G1701.0101 y G1701.L01)
deberdn ser del mismo lote SI 1701.0101/L.

e El cartucho se debe utilizar Unicamente con software e instrumentos
compatibles. De lo contrario, Alifax no es responsable de la
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo.

e Los cartuchos son desechables y no se pueden reutilizar. No utilice un
cartucho ya utilizado o un cartucho con fugas de liquido.

e Uso profesional. Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado
por personas con capacidades fisicas, mentales y sensoriales
reducidas o con falta de experiencia y conocimiento, a menos que
actlen bajo supervision o hayan recibido instrucciones preliminares
para el uso del analizador por parte de una persona responsable de
su seguridad.

e El uso de agua para biologia molecular es esencial para garantizar la
preparacion correcta de la muestra. El uso de reactivos diferentes del
indicado en las instrucciones de uso compromete la preparacion de la
muestra, perjudicando los resultados de la prueba.

PROCEDIMIENTO

Preparacién de la muestra

1. Tomar 200 pl de muestra del hemocultivo positivo y poner el liquido en
un tubo vacio de 1,5 ml. Centrifugar el tubo a 500 x g durante 1 min.

2. Recuperar la fase superior en un nuevo tubo de 1,5 ml y centrifugar a
5000 x g durante 1 min.

3. Desechar el sobrenadante.
Nota: En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a -
20°C durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension.

4. Resuspender el pellet en 1000 pl de agua para biologia molecular y
agitar en vortex durante 10 s con el fin de hacer que la solucién sea
homogénea. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5a. Para la configuracién SI 1701.0101:
Tome 100 pl de la resuspension y transfiera este volumen a un tubo
nuevo. Afiadir 900 pl de agua para biologia molecular y agitar en vértex
durante 10 s. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5b. Para la configuracién SI 1701.0101/L:
Tome 100 pl de la resuspensién y transfiera este volumen al tubo de
Loading Solution (Ref. G1701.L01) que contiene 900 pl de la solucién y

6. La muestra asi procesada estd lista para ser cargada en el cartucho
dedicado.

7. Se deben cargar 5 pl de la muestra procesada en cada pocillo de MM
GRAM NEG RES (total 30 pl), lo que permite el andlisis de 1 muestra por
serie con 1 cartucho.

Andlisis MOLECULAR MOUSE

Esta seccion recoge los pasos bdsicos para realizar la prueba. Para
obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

Nota: Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo
(en el caso de SI 1701.0101/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en su
embalaje original de un solo uso.

1. Encienda el ordenador e inicie el software MOLECULAR MOUSE
haciendo doble clic en el icono de acceso directo en el escritorio.

2. Inicie sesidn en el software MOLECULAR MOUSE con su nombre de
usuario y contrasena.

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE.

La informacidn relacionada con el estado del instrumento ("Instrumento
conectado; insertar cartucho" — color blanco) se mostrard en el campo
del instrumento de la interfaz de software.

Nota: Compruebe que el Cartridge File se haya cargado en el software
(seccidn Configuracién/Gestion de cartucho)

Nota: Compruebe que el instrumento esté habilitado para realizar
pruebas (seccién Configuracién/Gestidn del instrumento).

4. Extraiga el cartucho MM GRAM NEG RES de su embalaje principal.
Nota: Utilice el cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura del envase de sellado.

5. Pulse el botén "abrir/cerrar tapa" ~&- del campo del instrumento para
abrir la tapa e insertar el cartucho en el instrumento.

Comienza la comprobacién del cartucho (color morado). Durante la
comprobacién, la tapa del instrumento se cierra automdticamente.
Espere hasta que el cartucho esté calibrado y verificado (el estado
cambia a "Cartucho verificado; presione Iniciar para continuar" - color
verde). La calibracién tarda algunos minutos.

6. Pulse el botén "Start" para continuar e inicie sesion para pasar a la
pantalla "Configurar prueba" (color amarillo).
Se puede analizar un mdximo de 1 muestra por cada cartucho. De forma

. . v
predeterminada, la muestra se selecciona para prueba.
Nota: Se deben insertar al menos el ID de muestra y el tipo de muestra
para continuar.

7. Inserte informacién de la muestra utilizando el escdner de codigo de

barras /teclado o desde LIS. DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac
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8. Seleccione "Tipo de muestra" en el ment desplegable.

9. Pulse el botdn "Cargar muestras" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "Si la carga de la
muestra tarda mds de 10 minutos, no se pueden garantizar las
prestaciones del cartucho".

Nota: En la ventana emergente de advertencia, el usuario puede
seleccionar no mostrar esta advertencia en el futuro.

10. Presione el botdn "OK" para continuar.
La tapa del instrumento se abre automdticamente.

11. Retire el cartucho del instrumento y coldquelo en el banco de
trabajo/gabinete dedicado.

12. Inserte el cartucho en el soporte y abra el deslizante.
13. Extraiga el cartucho del soporte del cartucho.

14. Cargue 5 pl de la muestra procesada para resuspender los reactivos
liofilizados en cada pocillo. Cierre el deslizante.

Nota: Se puede cargar un mdximo de una muestra procesada en un
cartucho.

Se carga un total de 30 pl de cada muestra en el cartucho (5 pl en cada
pocillo).

Nota: Cambie la punta después de cargar cada pocillo.

15. Vuelva a insertar el cartucho suavemente en el instrumento.

16. Pulse el botdn "Cerrar tapa e iniciar".
Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "'; Estd seguro de que
todas las muestras se han cargado en pocillos?"

17. Asegurese de que todas las muestras estén cargadas y presione el
botdn "Si, estoy seguro" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de "inicio de sesidn".

Nota: Si se superd el tiempo recomendado para cargar las muestras, se
muestra una advertencia emergente después de que el usuario confirmd
la advertencia sobre todas las muestras que se estdn cargando, pero el
andlisis se puede completar de todos modos.

18. Inicie sesioén para continuar.

La tapa del instrumento se cierra automdticamente. Se cierra la pantalla
"Configurar prueba" y se abre la pantalla "Inicio", que muestra en primer
lugar el estado "Inicializacién" (color azul claro) y, a continuacion, "En
curso" (color azul).

Empieza la prueba.

En aproximadamente una hora, la prueba se completa y el estado
cambia a "Completado; retire el cartucho" (luz blanca).

Muestre los resultados pulsando el botén "Vea los resultados". Los
resultados de los objetivos se representan en una tabla como
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido junto con el grdfico de
amplificacion.

Seleccione los objetivos a verificar y haga clic en el botén "Verificacion";
a continuacion (si estd habilitado), seleccione los objetivos a validar y

haga clic en el botdn "Validacidn" para proceder a la pdgina de informes
y generar un informe.

19. Pulse el botén abrir/cerrar tapa para abrir la tapa del instrumento y
retirar el cartucho.

Nota: Al final de cada serie, espere 5 minutos hasta que se detenga el
ventilador del instrumento antes de abrir la tapa y retirar el cartucho
usado, a fin de permitir que la parte interior del instrumento alcance la
temperatura ambiente.

El cartucho usado debe desecharse en contenedores de muestras
apropiados de acuerdo con las prdcticas estdndar de su institucion.
El instrumento MOLECULAR MOUSE estd listo para una nueva prueba.

Nota: Un cartucho permite el andlisis de 1 muestra en una serie para
generar un resultado de prueba. Se pueden gestionar hasta 6
instrumentos en paralelo de manera independiente con una sola
instancia de software, lo que permite el andlisis de 6 cartuchos
simultdneamente, es decir, 6 muestras por vez.

CONTROLES DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba incluye dos controles de proceso:

1. El control positivo detecta la presencia de cualquier inhibicidn del
andlisis PCR en tiempo real (asociado a la muestra), asegura que las
condiciones de reaccion PCR (temperaturas y tiempo) son apropiadas
para la reaccién de amplificacion y que los reactivos PCR son
funcionales.

El control positivo es apto si cumple con los criterios de aceptabilidad
aprobados.

2. El control negativo verifica la ausencia de amplificacién no especifica
durante el andlisis.

Todos los controles de prueba se examinan antes de emitir los
resultados de la prueba. Si no se superan el control negativo y/o el
control positivo, los resultados de la muestra se considerardn no vdlidos
y se deberd repetir la prueba.

Cuando sea necesario, se puede afiadir a un medio de cultivo sanguineo
una cepa bacteriana de referencia certificada para uno de los objetivos
de interés (no se proporciona con MM GRAM NEG RES) para su uso
como muestra de control positivo externo. En caso de que no se
disponga de una muestra de hemocultivo enriquecida, es posible usar
una colonia de una bacteria ya caracterizada o cepa de referencia
certificada cultivada en un medio de cultivo sélido apropiado.

Preparacion de la muestra de control de colonias: asegurese de llenar un
bucle de inoculacién estéril de 1 pl de tamaiio recogiendo colonias puras,
disolver en 1000 pl de agua para biologia molecular vy agitar durante 10
s con el fin de hacer que la solucién sea homogénea. Para eliminar las
gotas de la tapa, puede girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5
segundos. La muestra asi procesada estd lista para ser cargada en el
cartucho dedicado (5 pl cada pocillo).

Atencion: asegurese de utilizar una cepa pura certiﬁBJgR”th%ﬁ_n\/AREz

caracterizada como muestra de control externo evitando cualquier

ctor Teg%ccﬁ)oé ApOderac
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obtenidos *Repita la prueba a partir de la muestra procesada. Si el resultado sigue siendo el

Atencidn: Los resultados de las pruebas obtenidas mediante el uso de
muestras de control positivo externo no se deben utilizar con fines de
diagndstico. La prueba diagndstica estd destinada a ser utilizada
exclusivamente con un hemocultivo positivo (ver uso previsto del
dispositivo).

Las cepas de referencia certificadas que se pueden usar como muestras
de control positivo externo se enumeran en la tabla a continuacién:

MM GRAM NEG RES REFERENCIA

OBJETIVO ESPECIFICO CEPA CERTIFICADA*
OXA-23-LIKE A baumannii NCTC 13424
mer-1 E. coli NCTC 14377

mer-2 E coliNCTC 14378

CMY-2 K. pneumonioe ATCC BAA-2146
SHV K. pneumaonioe ATCC BAA-2146
IMP K. pneumonioe NCTC 14334
OXA-48-LIKE K. pneumoniae NCTC 13442
CTX-M-2/8 GROUP E. coli ATCC 13462

VIM K. pneumaniae NCTC 13440
KPC E coliNCTC 14320

NDM E coliNCTC 14339

SHV ESBL K. pneumonioe ATCC 700603
CTX-M-1/9 GROUP E. coliNCTC 13451

*Consulte las instrucciones del fabricante para una manipulacidén segura de la
muestra.

RESULTADOS

El software MOLECULAR MOUSE procesa los datos sin tratar obtenidos
del instrumento para identificar la presencia/ausencia de objetivos de
dcido nucleico, proporcionar los resultados y generar un informe después
de la verificacién del usuario v, si estd habilitada, la validacién de los
datos.

Las especificaciones para realizar la prueba (incluida la lista de objetivos
y los criterios para la gestién de datos) se especifican en el Cartrdige File
MM GRAM NEG RES. El software es capaz de analizar la fluorescencia
emitida por sondas especificas y, de acuerdo con el valor del aumento de
fluorescencia, se indica el objetivo como Presente/Ausente/Confianza
baja/No vdlido, como se muestra en la tabla a continuacion, y se
visualiza en el grdfico de amplificaciéon como curva de amplificacion
logaritmica/lineal.

mismo, realice nuevamente el procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo
(si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

En caso de Confianza baja, una evaluacidn de la curva es dtil para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

**\/alore la pertinencia de evaluacion clinica. Si es necesario, repita el andlisis a
partir de la muestra procesada.

En caso de Confianza baja, una evaluacion de la curva es dtil para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

***Presencia de inhibidores. Diluir 500 pl de muestra procesada con 500 pl de agua
para biologia molecular y repetir la prueba a partir de la muestra asi diluida.Si el
resultado sigue siendo el mismo, repita el procesamiento de la muestra del
hemocultivo positivo (si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en
el cartucho dedicado.

****Ausencia de inhibidores. Asegurese de haber cargado y procesado la muestra
segun las Instrucciones de uso (IFU). En caso de duda, se recomienda repetir el
procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo (si es posible) y cargar la
muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

Lista de objetivos:
Objetivo Carba: KPC, VIM, NDM, IMP, OXA-23-like, OXA-48-like

Objetivo betalactamasa: SHV

Objetivo ESBL/AmpC: SHV ESBL, CTX-M-1/9 group, CTX-M-2/8 group,
CMY-2

Objetivo colistina: mcr-1, mcr-2.

Las posibles combinaciones de resultados en el ensayo del cartucho MM
GRAM NEG RES se muestran en el anexo.

MM GRAM NEG RES proporciona un resultado para respaldar la
deteccién de secuencias de dcido nucleico que se sabe que estdn
asociadas a la no susceptbilidad a fdrmacos betalactdmicos
(Carba/ESBL/AmpC) y colistina a partir de un hemocultivo positivo de
bacterias gramnegativas.

La prueba MM GRAM NEG RES estd disefiada para su uso combinado
con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacion
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
GRAM NEG RES no sustituye los métodos tradicionales basados en
pruebas de susceptibilidad a antibidticos.

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacion
son necesarias otras pruebas independientes. El uso de controles en
cada andlisis de prueba permite verificar el correcto funcionamiento de
la mezcla de amplificacién y la ausencia de interferencias.

DANIEL ALVAREZ

Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES S/
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. Control Control Descripcién del
Resultado objetivo » )
positivo negativo resultado
Presente Apto Apto Objetivo presente
Confianza baja
(no hay otro objetivo Apto Apto No concluyente*
presente)
Confianza baja (con
al menos 1 objetivo Apto Apto No concluyente**
presente)
Objetivo no
Ausente Apto Apto Jetv
presente
No vdlido No pasa Apto NO VALIDO***
No vdlido Apto No pasa NO VALIDO****
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las muestras deben recogerse, transportarse y almacenarse utilizando
procedimientos y condiciones apropiados. La recogida, el transporte o el
almacenamiento inadecuados de muestras pueden dificultar la
capacidad del ensayo para detectar las secuencias objetivo.

El cartucho MM GRAM NEG RES es compatible con muestras positivas
de hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC Plus
Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F, bioMerieux
BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus, bioMerieux
BACT/ALERT PF Plus.

La amplificacién de dcidos nucleicos a partir de muestras clinicas debe
realizarse de acuerdo con los métodos especificados indicados en este
procedimiento.

Los resultados falsos negativos pueden surgir de:

o Inadecuada recoleccién y procesamiento de muestras

o Degradacién del ADN durante el transporte/almacenamiento

0 Uso de solucidn no autorizada para el procesamiento de
muestras

o Presencia de inhibidores de PCR

o Mutacién en el genoma bacteriano

o Variante genética no detectada por el cartucho

o Incumplimiento de las instrucciones de uso (IFU)

Los resultados falsos positivos pueden surgir de:

o Contaminacién cruzada durante la manipulacién o preparacion
de la muestra

o Contaminacion cruzada entre muestras de pacientes

o Mezcla de la muestra

o Contaminacién del ADN durante la manipulacién del producto

No se ha evaluado el efecto de vacunas, agentes terapéuticos
antivirales, antibidticos, fdrmacos quimioterapéuticos o
inmunosupresores.

No se ha establecido el rendimiento del dispositivo para el cribado de
sangre o productos sanguineos.

Los resultados negativos no excluyen que otros mecanismos de
resistencia estén presentes de los declarados en el uso previsto y no

deben ser la Unica base de una decisidon de tratamiento del paciente.

MM GRAM NEG RES no sustituye los métodos tradicionales basados en
pruebas de susceptibilidad a antibidticos. El resultado positivo de MM
GRAM NEG RES no implica concordancia con los métodos de referencia
fenotipicos.

La presencia de un objetivo de gen de resistencia de MM GRAM NEG
RES no implica necesariamente la manifestacién del fenotipo de
resistencia en pruebas de cultivo de susceptibilidad a antibidticos.

El dcido nucleico puede persistir incluso después de que la bacteria ya no
sea viable.

Los laboratorios deben informar de todos los resultados positivos a las
autoridades de salud publica correspondientes.

RENDIMIENTO ANALITICO

Sensibilidad analitica

Se ha determinado el Limite de Deteccidn (LoD) para cada objetivo de
resistencia a fin de demostrar que el gen de resistencia se detecté en un
minimo del 95% de las réplicas.

El limite de deteccién para todos los objetivos incluidos en el cartucho
MM GRAM NEG RES se indica en la siguiente tabla.

MM GRAM‘NEG 1D Organismo ID de cepa Concentracion LoD
Objetivo probado (CFU/ml)
OXA-23-LIKE Acinetobacter baumannii NCTC 13424 9,3x1004
mer-1 Escherichla coll NCTC 13846 6,0x1015
mer-2 Escherichia coli NCTC 14378 2,1x1045
Kiebsiella pneumonioge | ATCC BAA-2146 7521045
ChiY:2 Escherichia coll CDC AR-0346 15x1005
SHV Klebsiella pneumonioe | ATCC BAA-2146 7.5x1045
IMP Escherichia coli NCTC 13476 2,7x10A5
OXA-48-LIKE Klebsiella pneumonige NCTC 13442 5,3x1004
CTX-M-2/8 GROUP Escherichia coli ATCC 13463 2.0x1006
VIM Klebsiella pneumoniae NCTC 13440 1,7x1045
KPC Klebsiella pneumonioe | ATCC BAA-2814 6,8x10/6
NDM Kiebsiella pneumonice | ATCC BAA-2146 7.5x1005
SHV ESBL Escherichia coll ATCC BAA-204 6,2x10/5
CTX-M-1/9 GROUP Klebsiella pneumonioe | ATCC BAA-2146 7.5x1045

Nota: la concentracion bacteriana media que puede estar presente en un
hemocultivo positivo es de unas 108 UFC/m.I6. 7+

Especificidad analitica

El objetivo del estudio de especificidad es evaluar la capacidad del
cartucho MM GRAM NEG RES para identificar Unicamente los objetivos
deseados (inclusividad), evaluar la reactividad cruzada potencial con
microorganismos en panel y fuera del panel (exclusividad) y probar los
posibles efectos inhibidores de sustancias interferentes/agentes
microbianos/medios de cultivo (interferencia).

Los experimentos realizados indican que el cartucho MM GRAM NEG
RES es especifico para genes asociados a resistencia a antibidticos en
bacterias gramnegativas y no presenta reactividad cruzada. No se ha
detectado interferencia con sustancias enddgenas, anticoagulantes o
desinfectantes, asi como en muestras y tipos de frascos polimicrobianas.

Todas las variantes génicas detectadas (probadas experimentalmente o
predichas por andlisis in silico) para el objetivo especifico de MM GRAM
NEG RES se indican en las siguientes tablas.

Target: KPC
Detected genes (tested)
KPC-2* KPC-3
KPC-4 KPC-5
KPC-6 KPC-7
Detected genes (in silico )
KPC-2* KPC-3 KPC-4 KPC-5 KPC-6 KPC-7 KPC-8 KPC-12
KPC-13 KPC-14 KPC-16 KPC-17 KPC-18 KPC-19 KPC-20 KPC-23
KPC-24 KPC-25 KPC-26 KPC-28 KPC-29 KPC-30 KPC-32 KPC-33
KPC-34 KPC-35 KPC-36 KPC-37 KPC-38 KPC-39 KPC-40 KPC-41
KPC-42 KPC-43 KPC-44 KPC-46 KPC-47 KPC-48 KPC-50 KPC-51
KPC-52 KPC-54 KPC-55 KPC-57 KPC-58 KPC-59 KPC-62 KPC-63
KPC-64 KPC-65 KPC-71 KPC-80 KPC-81 KPC-83 KPC-86 KPC-87
KPC-88 KPC-89 KPC-90 KPC-92 KPC-94 KPC-95 KPC-96 KPC-97
KPC-98 KPC-102 KPC-103 KPC-104 KPC-105 KPC-106 KPC-107 KPC-108
KPC-112 KPC-114 KPC-115 KPC-115 KPC-116 KPC-117 KPC-118 KPC-119
KPC-120 KPC-121 KPC-122 KPC-123

* KPC-1 es idéntico a KPC-2 (ref. doi.org/10.1128/AAC.01445-07)
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Target: VIM Target: CTX-M-1/9 group
Detected genes (tested) Detected genes (tested)
VIM-1 VIM-2 CTX-M-1 CTX-M-3
VIM-4 VIM-10 CTX-M-9 CTX-M-15
Detected genes (in silico ) CTX-M-55
VIM-1 VIM-2 VIM-3 VIM-4 VIM-6 VIM-8 VIM-9 VIM-10 Detected genes (in silico)
VIM-11 VIM-12 VIM-14 VIM-15 VIM-16 VIM-17 VIM-18 VIM-19 CTX-M-1  CTX-M-3 = CTX-M-9  CTX-M-10 CTX-M-12 CTX-M-15 CTX-M-22 CTX-M-23
VIM-20 VIM-23 VIM-24 VIM-26 VIM-29 VIM-30 VIM-31 VIM-32 CTX-M-28 CTX-M-32 CTX-M-36 CTX-M-37 CTX-M-42 CTX-M-52 CTX-M-54 CTX-M-55
VIM-33 VIM-34 VIM-35 VIM-36 VIM-40 VIM-41 VIM-42 VIM-43 CTX-M-58 CTX-M-60 CTX_M-61 CTX-M-62 CTX-M-64 CTX-M-66 CTX-M-71 CTX-M-72
VIM-44 VIM-45 VIM-46 VIM-48 VIM-50 VIM-51 VIM-53 VIM-54 CTX-M-80 CTX-M-89 CTX-M-96 CTX-M-116 CTX-M-118 CTX-M-124 CTX-M-129 CTX-M-130
VIM-56 VIM-57 VIM-58 VIM-60 VIM-62 VIM-63 VIM-65 VIM-66 CTX-M-133 CTX-M-135 CTX-M-138 CTX-M-141 CTX-M-142 CTX-M-143 CTX-M-154 CTX-M-155
VIM-67 VIM-70 VIM-72 VIM-73 VIM-74 CTX-M-156 CTX-M-157 CTX-M-158 CTX-M-162 CTX-M-166 CTX-M-173 CTX-M-175 CTX-M-176
CTX-M-177 CTX-M-183 CTX-M-187 CTX-M-197 CTX-M-204 CTX-M-208 CTX-M-209 CTX-M-210
CTX-M-211 CTX-M-212 CTX-M-216 CTX-M-218 CTX-M-220 CTX-M-221 CTX-M-222 CTX-M-224
Target: NDM CTX-M-226 CTX-M-228 CTX-M-230 CTX-M-231 CTX-M-232 CTX-M-236 CTX-M-237
Detected genes (tested)
NDM-1 NDM-4
NDM-5 | NDM-7 Target: CTX-M-2/8 group
Detected genes (in silico ) Detected genes (tested)
NDM-1 | NDM-2 | NDM3  NDM-4  NDM-5  NDM-6 | NDM-7  NDM-11 CTXM-2 CTXM-8
NDM-20  NDM-21  NDM-22 ~ NDM-23  NDM-24  NDM-26  NDM-27  NDM-28 Detectedigenesi{inisilical
NDM-29 NDM-31 CTX-M-2  CTX-M-5  CTX-M-8 CTX-M-20 CTX-M-31 CTX-M-35 CTX-M-40  CTX-M-43
CTX-M-44  CTX-M-56 CTX-M-59 CTX-M-63 CTX-M-76 CTX-M-77 CTX-M-92  CTX-M-95
CTX-M-97 CTX-M-115 CTX-M-131 CTX-M-141 CTX-M-165 CTX-M-171 CTX-M-200 CTX-M-229
Target: IMP CTX-M-253
Detected genes (tested)
IMP-1
Detected genes (in silico) ilarget1CMYE2
IMP-1 IMP-3 IMP-4 IMP-5 IMP-6 IMP-10 IMP-25 IMP-26 Detectecigenesiftestec)
IMP-28 IMP-34 IMP-40 IMP-42 IMP-52 IMP-55 IMP-56 IMP-60 CMY-2 CMY-6
IMP-61  IMP-66  IMP70  IMP76  IMP-77  IMP-78  IMP-79  IMP-80 Detected/genesi(inlsilico))
IMP-85 MP-94 CMY-2 CMY-4 CMY-5 CMY-6 CMY-7 CMY-12 CMY-13 CMY-14
CMY-15 CMY-17 CMY-20 cMY-21 CMY-22 cMY-23 CMY-24 CMY-25
CMY-26 CcMY-27 CMY-28 CMY-29 CMY-31 CMY-32 CMY-33 CMY-34
Target: OXA-23-like CMY-35 CMY-36 CMY-38 CMY-42 CMY-45 CMY-54 CMY-57 CMY-58
Detected genes (tested) CMY-59 CMY-60 CMY-61 CMY-62 CMY-63 CMY-66 CMY-69 CMY-94
OXA-23 OXA-27 CMY-95 CMY-99  CMY-102  CMY-107  CMY-111  CMY-119  CMY-121  CMY-125
Detected genes (in silico) CMY-132  CMY-133  CMY-134  CMY-136  CMY-138  CMY-139  CMY-140  CMY-141
OXA-23 OXA-27 OXA-49 OXA-73  OXA-103  OXA-146  OXA-165  OXA-166 CMY-142  CMY-143  CMY-145  CMY-146  CMY-147  CMY-148  CMY-149  CMY-154
OXA-167  OXA-168 OXA-169 = OXA-170  OXA-171  OXA-239 = OXA-255  OXA-366 CMY-156  CMY-160  CMY-161  CMY-162  CMY-163
OXA-398  OXA-422  OXA-423 OXA-435 OXA-440 OXA-482 OXA-483  OXA-565
OXA-657  OXA-807 OXA-808 OXA-809 OXA-810 OXA-811 OXA-812 OXA-813 TEeE e
OXA-814  OXA-815 OXA-816 OXA-817 OXA-818 OXA-893 OXA-911  OXA-966
OXA-968  OXA-1095 Detected genes (tested)
mcr-1
5 T Detected genes (in silico )
D:ergte; ge):(:;:(te;t:dl mcr-1 mcr-1.1 mcer-1.2 mcr-1.3 mcr-1.4 mcr-1.5 mcr-1.7 mcr-1.8
OXA-48 OXA-181 mcr-1.9  mer-1.10  mer-1.11 - mer-1.12 mer-1.13 - mer-1.14  mer-1.15  mcer-1.16
OXA-232 [ OXA-244 mer-1.17  mer-1.18  mer-1.19  mer-1.20 0 mer-1.21  mer-1.22 mer-1.23 - mer-1.24
Detected genes (in silico) mcr-1.25 mcr-1.26  mcr-127  mcr-128 mcr-1.29  mer-1.30  mer-1.31 - mer-1.32
OXA-48  OXA-162 OXA-163 OXA-181  OXA-199  OXA-204 OXA-232  OXA-244 mer-1.33 | mer-1.34
OXA-245  OXA-247  OXA-252 OXA-370  OXA-405 OXA-416  OXA-438  OXA-439
OXA-484  OXA-505 OXA-514 OXA-515 OXA-517 OXA-519 OXA-538  OXA-546
OXA-547  OXA-566  OXA-567 = OXA-788 OXA-793  OXA-833
Target: mcr-2
Detected genes (tested)
Target: SHV mer-2
Beieciedigenesifested) Detected genes (in silico )
SHV-1 SHV-11
SHV-26 | mcr-2 mcr-2.1 mcr-2.2 mcr-2.3 mcr-2.4 mcr-2.5 mcr-2.6 mcr-2.7
Detected genes (in silico ) mcr-2.8
SHV-1 SHV-2 SHV-3 SHV-4 SHV-5 SHV-7 SHV-11 SHV-14
SHV-16 SHV-18 SHV-24 SHV-26 SHV-27 SHV-28 SHV-30 SHV-32
SHV-33 SHV-38 SHV-41 SHV-44 SHV-45 SHV-46 SHV-48 SHV-49 Repetibilidqdyreproduci ilidad
SHV-50 SHV-55 SHV-57 SHV-59 SHV-61 SHV-63 SHV-65 SHV-71
SHV-72 | SHV-75 | SHV-78 | SHV-95 | SHV-97 | SHV-98 | SHV-99 | SHV-100 No se prevé el estudio de repetibilidad (variabilidad dentro de la
SHV-101 = SHV-102  SHV-103  SHV-104  SHV-105 = SHV-106 = SHV-111  SHV-115 X ., . .
SHV-132  SHV-133  SHV-137  SHV-141  SHV-143  SHV-145  SHV-146  SHV-147 ejecucion), dado que solo se analiza una muestra para la serie con MM
SHV-148  SHV-150 = SHV-152  SHV-153  SHV-154  SHV-161  SHV-162  SHV-164
SHV-179  SHV-180  SHV-185  SHV-186  SHV-187 = SHV-188  SHV-189  SHV-191 GRAM NEG RES.
SHV-194  SHV-196  SHV-197  SHV-199  SHV-201 = SHV-202  SHV-204  SHV-205 o . .
SHV-206 SHV-207 SHV-208 SHV-210 SHV-211 SHV-212  SHV-214 SHV-216 Para el ensayo de reproduCIbllldcd, se proboron hemocultivos artificiales
SHV-218 | SHV-219 | SHV-220 | SHV-223 | SHV-223 | SHV-226 | SHV-227 en "anillo de botella" enriquecidos con 4 microorganismos que portan los
genes de resistencia mds comunes en muestras clinicas y 1
Target: SHV ESBL
D genes (tested) microorganismo fuera de panel (como control negativo). En detalle, en
;:'\Yfz | ;:\/'138 los 100 andlisis realizados, todas las pruebas alcanzaron el 100% de
Detected genes (in silico) acuerdo diagndstico.
SHV-2 SHV-2a SHV-3 SHV-4 SHV-5 SHV-7 SHV-9 SHV-12
SHV-15 SHV-18 SHV-30 SHV-31 SHV-34 SHV-45 SHV-46 SHV-55
SHV-64 SHV-66 SHV-86  SHV-105 = SHV-106  SHV-115 = SHV-128  SHV-129
SHV-134  SHv-183
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RENDIMIENTO CLINICO

El rendimiento clinico del cartucho MM GRAM NEG RES se establecié
durante un estudio clinico de 355 hemocultivos (76 prospectivos, 61
retrospectivos y 218 sembrados) que incluyeron 4 hemocultivos

ELIMINACION DE RESIDUOS

La eliminacién de residuos debe ajustarse a la legislaciéon nacional
aplicable. Teniendo en cuenta el tipo de producto, se sugiere tratarlo
como residuo bioldgico (cddigo EW.C. 18.01.03).

polimicrobianos. Debido a la presencia de hemocultivos polimicrobianos,

el nimero final de especies analizadas fue de 359.

- - . iINDICE DE SIMBOLOS
El rendimiento clinico se evalué comparando el resultado de la prueba

MM GRAM NEG RES con la informacién sobre genes de resistencia a
antibidticos bien caracterizados de cepas bacterianas (p. ej., ATCC, g3 Marcado CE
NCTC, cepas secuenciadas) y pruebas de susceptibilidad a antibidticos;
en caso de resultados discordantes, en su caso, con un método
comparativo de diagndstico por PCR en tiempo real.

Dispositivo para diagnéstico in vitro (IVD)

Cddigo del producto

Sensibilidad Especificidad Numeros de pruebas
Objetivo (TP/TP+FN) (TN/TN+FP)
N % 95%Cl N % 95%Cl Limite de temperatura
mer-1 717 100 64,57 100 262/262 100 98,55 100
No reutilizar
OXA23- 44 100 51,01 100 | 264/264 ~ 100 9857 100
IMP 717 100 64,57 100 264/264 100 9857 100 o NUmero de lote
SHV 19/19 100 83,18 100 231/252 91,67 87,60 94,49 e
AN Proteger de la luz
KPC 28/28 100 87,94 100 259/259 100 98,54 100 L
VIM 27/27 100 87,54 100 260/260 100 98,54 100 g Fecha de caducidad
CMY-2 6/6 100 60,97 100 262/262 100 98,55 100
I:]Il Instrucciones de uso
mer-2 3/3 100 43,85 100 265/265 100 9857 100
;’;‘;;“’8 7 100 6457 100 261/261 100 9855 100 Icoﬂt | Contenido
a4 | 3434 100 8985 100 254/257 9883 9662 99,60 ]
tt Este lado arriba
;LXI;:"‘”Q 2727 100 8754 100 | 244244 100 9845 100
NDM 2323 100 85,69 100 268/268 100 9859 100 A Atencién: consulte las instrucciones de uso
SHVESBL 10/10 100 72,25 100 259/259 100 98,54 100 d Fabricante
Verdadero positivo (TP), Verdadero negativo (TN), Falso positivo (FP), Falso negativo (FN), Intervalo
de confianza (Cl).
fﬂl Made in Italy

Mantener este lado hacia arriba (horizontal)
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Contactos para asistencia técnica e informes de quejas: BIBLIOGRAFIA

Todo incidente grave que se produzca en relacidn con el dispositivo
deberd notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
"Incidente grave': cualquier incidente que directa o indirectamente haya
provocado, pueda haber provocado o pueda provocar cualquiera de los
siguientes hechos:

(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona,

[1]  "Global report on the epidemiology and burden of sepsis: current
evidence, identifying gaps and future directions", Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), 2020.

[2]  "Global antimicrobial resistance and use surveillance system
(GLASS) report:2022", Organizacién Mundial de la Salud (OMS),

2022.
(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un
paciente, usuario u otra persona, o [3] "Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARS- Net) - Annual
() una amenaza grave para la salud piblica epidemiological report for 2021", ECDC 2022
Alifax Srl: [4]  "Antimicrobial resistance surveillance in Europe", Organizacion
Via Merano 30, Mundial de la Salud (OMS), Centro Europeo para la Prevencidn y el
33045 Nimis (UDINE) Control de Enfermedades (ECDC), 2022.
Italia
Teléfono: +39 0432 197900 [5]1 "Approach to Positive Blood Cultures in the Hospitalized Patient: A
Fax: +39 0432 547378 Review", H. K. Chela et al. Missouri Medicine, 2019.

correo electrénico: export-tech@alifax.com

[6] “Rapid identification of bacteria from positive blood culture bottles
by use of matrix-assisted laser desorption-ionization time of flight
mass spectrometry fingerprinting”, M. Christner et al., ] Clin
Microbiol, 2010.

[7]  “Early identification of microorganisms in blood culture prior to the
detection of a positive signal in the BACTEC FX system using
matrix-assisted laser desorption/ionization-time of flight mass
spectrometry”, M.C. Wang et al., | Microbiol Immunol Infect., 2015

Las secciones escritas en cursiva de color azul se han afiadido o
modificado respecto a la versidn anterior.

DANIEL ALVAREZ
Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
MOL_IFU_SI17010101_MMGRAMNEG_RES_1-4_ES

ALIFAX S.r.l. IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
Via Merano,30 - 33045 Nimis (UD) - Italia , b=

. Pdg. 10/12
Numero de IVA IT04337640280
www.dlifax.com L .
© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX S.r.l., confidenciﬁ@gm@gﬁ)g%;L%sicién. Todos los derechos
reservados

rev. 1

DIPGT0120



Ll INSTRUCCIONES DE USO ES
| FAX, MM GRAM NEG RES

Ed.Rev. 1.4 2023-05-25

Anexo

POSIBLES RESULTADOS DE LA PRUEBA

El cartucho MM GRAM NEG RES contiene reactivos para detectar 13 objetivos mds 2 controles de proceso. El siguiente esquema proporciona
ejemplos de las asociaciones disponibles entre el resultado de la prueba MM GRAM NEG RES (presente/ausente) y la presencia de dcido nucleico del
microorganismo correspondiente.

Objetivo*

OXA-23- OXA-48- CTH-M- SHV CTH-M-
ﬁz:lisdtimm S like mer-1 mer-2 ChY-2 SHV IMP like 2/8 group VIM KPC NDM ESBL /9 group
bacterias
gromnegativas

OXA-23-like Presents Ausents Ausente Ausente Aucents Ausents Ausenta Ausents Ausents Ausente Aucents Ausents Ausenta
mer-1 Ausentz Prezente Ausents Ausente Auzents Ausente Ausenta Ausente Ausents Ausente Auzente Ausente Ausenta
mer-2 Ausentz Ausenta Prezente Ausente Auzents Ausente Ausenta Ausente Ausents Ausente Auzente Ausente Ausenta
CMY-2 Ausentz Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausenta Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausenta

SHV Ausenta Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

IMP Ausentz Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausenta Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausenta
OXA-48-like Ausentz Ausenta Ausents Ausente Auzents Ausente Prezente Ausente Ausents Ausente Auzente Ausente Ausenta
CTX-M-2/8 group Ausenta Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausenta Prezente Ausente Ausente Ausents Ausente Ausenta
Wik Ausenta Aucenta Ausente Aucsemte Aucente Ausente Ausenta Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausenta

KPC Ausenta Aucenta Ausente Aucsemte Aucente Ausente Ausenta Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausenta

NDM Ausentz Ausents Ausents Ausents Ausents Ausents Ausenta Ausents Ausents Ausents Preszents Ausents Ausenta

SHV ESBL Ausente Ausents Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Frezente Ausente
CTX-M-1/9 group Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Prezents

*Las variantes genéticas detectadas (probadas experimentalmente o predichas por andlisis in silico) por cada objetivo de prueba MM GRAM NEG RES se indican en el
apartado "Especificidad analitica".
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USO PREVISTO

MM GRAM NEG ID es una prueba diagndstica cudlitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la
identificacién multiple de secuencias de dcido nucleico especificas para
bacterias gramnegativas a partir de un hemocultivo positivo de bacterias
gramnegativas. El cartucho MM GRAM NEG ID contiene todos los
reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de un
andlisis PCR mdltiplex en tiempo real en combinaciéon con MOLECULAR
MOUSE SYSTEM.

MM GRAM NEG ID andliza los siguientes objetivos: Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Neisseria meningitidis, Klebsiella
aerogenes, Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis,
Enterobacteriaceae, Klebsiella oxytoca, Escherichia coli/Shigella spp,
Salmonella typhi, Enterobacter cloacae, Stenotrophomonas maltophilia,
Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae, Proteus spp.

MM GRAM NEG ID proporciona un resultado de respaldo para el
diagndstico de la infeccion de la sangre con microorganismos
gramnegativos.

La prueba MM GRAM NEG ID estd disefiada para su uso combinado con
otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacion
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
GRAM NEG ID no sustituye los métodos tradicionales basados en
pruebas de cultivo. El resultado no excluye la presencia combinada de
objetivos distintos de los incluidos en la lista de objetivos identificables
para cuya identificacién son necesarias otras pruebas independientes.

PRINCIPIO DEL METODO

El cartucho MM GRAM NEG ID estd disefiado para su uso
exclusivamente con MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Sl 1701.100/1), que
permite la amplificacion y deteccion de dcido nucleico especifico usando
el ensayo mudiltiplex de reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo
real (PCR). MOLECULAR MOUSE SYSTEM consiste en un instrumento
gue actda como termociclador y un software ya instalado en el PC, para
ejecutar pruebas y monitorizar los resultados. Para el andlisis, se requiere
el uso de un cartucho desechable de un solo uso, que aloja los reactivos
de PCR en forma liofilizada. Las especificaciones para realizar la prueba
(incluida la lista de objetivos y los criterios para la gestion de datos) se
especifican en el Cartridge File MM GRAM NEG ID. El sistema genera,
analiza, almacena y rastrea la informaciéon de los resultados y todo el
proceso dura aproximadamente 1 hora. La prueba tiene como objetivo
identificar secuencias especificas de dcido nucleico para bacterias
gramnegativas a partir de un hemocultivo positivo de bacterias
gramnegativas. Un cartucho de prueba permite el andlisis de una sola
muestra. Para obtener una descripcidén completa del sistema, consulte el
Manual del usuario de MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y COMPONENTES

Para detectar e identificar dcidos nucleicos bacterianos y fungicos
especificos de individuos que muestran signos y/o sintomas de infeccién
del torrente sanguineo, se pueden usar cartuchos de panel de
MOLECULAR MOUSE SEPSIS.

La eleccién del cartucho mdés adecuado depende de la evaluacién de
microscopia de tincion de GRAM de hemocultivo positivo. El hemocultivo
positivo de bacterias gramnegativas se puede procesar con MM GRAM
NEG ID.

Ademds, se puede usar un cartucho adicional (MM GRAM NEG RES, SI
1701.0101 o SI 1701.0101/L), si es necesario, para detectar la presencia
de genes de resistencia de bacterias gramnegativas para completar la
investigacion.

Existen dos posibles configuraciones de dispositivos disponibles:
S11701.0102:

- 20 cartuchos MM GRAM NEG ID de un solo uso (Ref. G1701.0102)
para analizar hasta 20 muestras. Cada cartucho estd precargado
con todos los reactivos de reaccién requeridos en forma liofilizada
incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos, reactivos de
amplificacion de senal y controles de reaccidn (control de proceso
interno y control positivo) requeridos para el andlisis de una
muestra en una serie a fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- Cartridge File MM GRAM NEG ID que contiene las especificaciones
de la prueba: ya cargado en el software MOLECULAR MOUSE de
acuerdo con el manual del usuario de MOLECULAR MOUSE
SYSTEM.

- Dispone de 80 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

S11701.0102/L:

- 20 cartuchos MM GRAM NEG ID de un solo uso (Ref. G1701.0102)
para analizar hasta 20 muestras. Cada cartucho estd precargado
con todos los reactivos de reaccién requeridos en forma liofilizada
incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos, reactivos de
amplificacidén de sefial y controles de reaccién (control negativo y
positivo) requeridos para el andlisis de una muestra en una serie a
fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- 20 Loading Solution de un solo uso (Ref. G1701.L02):
Considerando las diferentes caracteristicas del hemocultivo clinico

positivo, estd disponible una solucién de carga CueNituleditd/AREZ
dedicada y se sugiere que se use en la Difieeaoetépaicdel Apoderac
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procesamiento de la muestra a fin de optimizar la reaccion.

- Cartridge File MM GRAM NEG ID que contiene especificaciones de
prueba

las especificaciones de la prueba ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

- Dispone de 60 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

MATERIALES E INSTRUMENTACION REQUERIDOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Compatibilidad

Los cartuchos MM GRAM NEG ID son compatibles con muestras
positivas de hemocultivo recogidas de frascos de cultivo: BD BACTEC
Plus Aerobi/F, BD BACTEC Anacerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F;
bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus,
bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

Los cartuchos MM GRAM NEG ID son compatibles con MOLECULAR
MOUSE SYSTEM con el software instalado a partir de la versién 1.5.0 o
posterior.

Instrumentos

e  MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref. Sl 1701.100/l) compuesto por
el instrumento MOLECULAR MOUSE y software instalado en PC.

e Instrumento MOLECULAR MOUSE (Ref. SI 1701.900/l)

e  Agitador vortex

e Microcentrifuga

Consumibles

e  Micropipetas y puntas (10 pl, 200 pl y 1000 pl) adecuadas para
biologia molecular (ADN, sin nucleasas)

e  Tubos de microcentriffuga de 1,5 ml adecuados para biologia
molecular

e Agua para biologia molecular

e  Guantes desechables

e  EPI (equipo de proteccién individual)

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Almacenar el producto MM GRAM NEG ID
1701.0102L) a 2-8°C. MM GRAM NEG ID
1701.0102/L) se envia a 2-25 °C.

S
S

1701.0102, Sl
1701.0102, SI

Cada cartucho estd envasado al vacio individualmente en una atmdsfera
modificada.

El cartucho no se debe congelar. Un producto intacto y almacenado
correctamente tiene una estabilidad estimada de 10 meses desde la
fecha de produccidn.

Las condiciones de trabajo del producto son temperatura ambiente (15-
25 °C, con menos del 60% de humedad).

Retirar el dispositivo del frigorifico y mantenerlo durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso antes de
usarlo. Abrir el envase de sellado justo antes de usarlo; usar el cartucho
dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del envase de sellado.

Mantener el cartucho protegido de la luz directa y del calor.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOLECCION, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS

El dispositivo MM GRAM NEG ID debe usarse con hemocultivos positivos
de bacterias gramnegativas. Los materiales de recogida y transporte de
muestras no se proporcionan con el dispositivo. El hemocultivo positivo
debe almacenarse a temperatura ambiente (15-25 °C) y procesarse en
un plazo de 1 dia a partir de la positividad del hemocultivo. La muestra
procesada debe almacenarse a -20 °C o menos durante un mdximo de 4
dias.

En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a - 20°C
durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension (ver
capitulo preparacién de la muestra).

Volumen de la muestra:200 pl de hemocultivo positivo de bacterias
gramnegativas, procesadas como se indica en el capitulo "Preparacion
de la muestra".

Se deben distribuir un total de 30 pl de la muestra procesada en los seis
pocillos del cartucho MM GRAM NEG ID (5 pl en cada pocillo), lo que
permite el andlisis de 1 muestra por serie con un cartucho.

Tiempo de andlisis: aproximadamente 1 h.

DANIEL ALVAREZ

Difector Téchico / Ap6derac
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las instrucciones de uso y el manual de usuario de MOLECULAR
MOUSE SYSTEM (Sl 1701.100/1) deben leerse en su totalidad antes de
su uso para familiarizarse con los procedimientos operativos, los
comandos y las precauciones para un uso correcto y seguro.

En caso de que el dispositivo presente partes faltantes o dafadas,
pdngase en contacto con el fabricante antes de usarlo.

El usuario que opera con MM GRAM NEG ID debe seguir
estrictamente las indicaciones proporcionadas en las instrucciones de
uso. El fabricante no responde por el uso incorrecto del dispositivo: el
funcionamiento, el rendimiento y la seguridad del dispositivo no estdn
garantizados en caso de uso incorrecto. Si el dispositivo se utiliza de
una manera no especificada por el fabricante, la proteccion provista
por el dispositivo puede verse afectada.

Las instrucciones de uso deben conservarse completas y legibles en
todas sus partes, y deben ser accesibles rdpidamente para el usuario
mientras usa el dispositivo. Antes de su uso, compruebe que se
cumplen todos los requisitos de seguridad indicados en las
instrucciones de uso.

No retire ninguna etiqueta del cartucho. Las etiquetas deben ser
siempre legibles. Asegurese de que el etiquetado esté completo y sin
danfos.

No abra el embalagje sellado ni el deslizador de la cubierta del
cartucho antes de que esté listo para realizar la prueba. Utilice el
cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del
envase de sellado.

Asegurese de que el embalaje sellado esté completo y sin dafios.
Asegurese de que el uso se realice en interiores.

El cartucho debe protegerse de la luz y almacenarse en la oscuridad.
Los colorantes fluorescentes presentes en la torta liofilizada son
sensibles a la luz. La exposicién prolongada a la luz puede afectar a la
sefial de fluorescencia, afectando asi al resultado de la prueba.

No utilice dispositivos después de su fecha de caducidad indicada en
su embalaje original.

No toque los elementos internos ni la parte inferior del cartucho.
Cualquier dano en la parte inferior e interior puede afectar
irreversiblemente la funcionalidad de los cartuchos.

No agitar el cartucho.

No utilice cartuchos que hayan sufrido caidas.

NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, puede
producirse un dafio mecdnico. La tapa estd motorizada, por lo que
debe abrirse/cerrarse solo a través de la interfaz de software cuando
estd conectado al software o a través del botdn tdctil del instrumento
cuando no estd conectado al software.

La apertura de la tapa del instrumento se desactiva mientras se estd
realizando un andlisis. No intente abrir la tapa del instrumento
manualmente mientras se realiza un andlisis.

El uso de los cartuchos es compatible solo con el instrumento y
software MOLECULAR MOUSE, que contiene la interfaz de usuario
disefiada para minimizar los errores de uso y evitar la emisién de un
resultado de prueba en caso de error. El software muestra las
advertencias en caso de utilizar cartuchos incompatibles/no vdlidos,
caducados, dafados y ya usados.

El producto debe manipularse con precaucién, evitar la ingestion,
evitar la inhalacidn, evitar el contacto con los ojos, la piel y la ropa.

Tenga cuidado de que no se derramen liquidos o sustancias sobre el
cartucho.

Asegurese de usar el cartucho solo con accesorios/dispositivos
dedicados.

Asegurese de haber cargado el Cartridge File especifico en el
software MOLECULAR MOUSE antes de iniciar una prueba.

Coloque el dispositivo en una posicién correcta y evite las fuentes de
calor/luz solar directa, las fuentes de vibracidn y las fuentes
electromagnéticas para garantizar un funcionamiento adecuado.
Compruebe que haya suficiente espacio libre en el banco para que la
instrumentacion pueda asegurar un funcionamiento correcto.

Preste atencidn a insertar el cartucho correctamente y con suavidad
en el instrumento; no deje ningln objeto que pueda obstaculizar el
cierre de la tapa del instrumento.

Siga las condiciones ambientales recomendadas para el uso del
cartucho. Después de abrir el envase sellado, una torta liofilizada
puede rehidratarse a niveles de humedad > 60%. El cartucho debe
estar a temperatura ambiente al colocarlo en el instrumento. La
insercién del cartucho a una temperatura distinta de la temperatura
ambiente puede afectar a la calibracién del cartucho y a los
resultados de la prueba.

Utilice dreas limpias separadas para la preparacion de muestras y
para el ciclo de procesamiento. Utilice solo reactivos que estén libres
de sustancias interferentes de PCR, dcidos nucleicos y nucleasas.
Trabaje en un drea limpia libre de contaminantes, sustancias
interferentes, dcidos nucleicos y nucleasas mientras manipula el
cartucho y la muestra.

Utilice puntas y tubos libres de nucleasas y dcidos nucleicos. Utilice
micropipetas calibradas y puntas para micropipetas con filtros de
aerosol para la preparacién e insercién de muestras.

Asegulrese de que se han realizado todas las comprobaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del dispositivo.

No proceda con el andlisis en caso de que la muestra de hemocultivo
presente el frasco/tubo roto, dafiado o con fugas.

Peligro bioldgico. Dependiendo de las muestras utilizadas en el
cartucho, considere el dispositivo potencialmente infectado y adopte
todas las precauciones y advertencias para evitar el contacto. Utilice
métodos adecuados de descontaminacion y tratamiento de desechos
cuando trabaje con riesgo bioldgico.

El cartucho puede exponerse a materiales potencialmente infecciosos;
por lo tanto, el sistema debe tratarse como potencialmente infeccioso.
En consecuencia, es indispensable adoptar todas las precauciones y
advertencias necesarias para evitar el contacto (obligatorio el uso de
guantes y gafas durante la manipulacién) de conformidad con la
legislacién nacional.

Una manipulacién inadecuada de las partes infecciosas puede causar
irritaciones en la piel.

Las muestras bioldgicas tales como tejidos, fluidos corporales,
agentes infecciosos, sangre de seres humanos u otros animales
tienen el potencial de transmitir enfermedades infecciosas. Todo el
trabajo debe redlizarse en instalaciones debidamente equipadas vy
utilizando el equipo de seguridad adecuado (p.ej., cualquier
dispositivo de contencién fisica, incluidos guantes, batas, botas,
fundas para calzado, gafas de seguridad, protectores faciales y

mdscaras). Cambie los guantes entre el procesomie@éwgtc&)lé/AREz
Director Técnico / ApGderac

muestra.
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Las personas deben recibir capacitacion de acuerdo con los requisitos
reglamentarios y de la empresa/institucion aplicables antes de
trabajar con materiales potencialmente biopeligrosos.

Siga todas las regulaciones locales, estatales/provinciales y/o
nacionales aplicables.

Manipulacién quimica general. A fin de minimizar los peligros,
asegurese de que el personal de laboratorio lea y practique las pautas
generales de seguridad para el uso, almacenamiento y tratamiento de
desechos de productos quimicos proporcionadas por el fabricante de
los productos quimicos y consulte las Fichas de Datos de Seguridad
(FDS) correspondientes para obtener precauciones e instrucciones
especificas:

- Lea y comprenda las FDS proporcionadas por el fabricante de los
productos quimicos antes de almacenar, manipular o trabajar con
cualquier producto quimico o material peligroso. Para obtener las
FDS, consulte al fabricante del producto quimico.

- Minimice el contacto con productos quimicos. Use el equipo de
proteccion individual adecuado cuando manipule productos quimicos
(p- €j., gafas de seguridad, guantes o prendas de proteccion).

- Minimice la inhalacién de productos quimicos. No deje abiertos los
contenedores de productos quimicos. Utilicelos solo con una
ventilacién adecuada (p. €j., campana extractora de humos).

- Compruebe regularmente si hay fugas o derrames de productos
quimicos. Si se produce una fuga o derrame, siga los procedimientos
de limpieza del fabricante segun se indica en la FDS.

- Manipule los desechos quimicos en una campana extractora de
humos.

- Asegulrese de que los desechos se almacenan, transfieren,
transportan y eliminan de acuerdo con todas las regulaciones locales,
estatales/provinciales y/o nacionales.

iIMPORTANTE! Los materiales biopeligrosos pueden requerir un
tratomiento especial y es posible que se deban aplicar ciertas
limitaciones en cuanto a su eliminacién.

Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo (en
el caso de S| 1701.0102/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en
su embalaje original de un solo uso. En el caso de SI 1701.0102/L,
todos los componentes del dispositivo (G1701.0102 y G1701.L02)
deberdn ser del mismo lote SI 1701.0102/L.

El cartucho se debe utilizar Unicamente con software e instrumentos
compatibles. De lo contrario, Alifax no es responsable de la seguridad,
fiabilidad y rendimiento del equipo.

Los cartuchos son desechables y no se pueden reutilizar. No utilice un
cartucho ya utilizado o un cartucho con fugas de liquido.

Uso profesional. Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado
por personas con capacidades fisicas, mentales y sensoriales
reducidas o con falta de experiencia y conocimiento, a menos que
hayan recibido supervision o instrucciones preliminares para el uso del
analizador por parte de una persona responsable de su seguridad.

El uso de agua para biologia molecular es esencial para garantizar la
preparacion correcta de la muestra. El uso de reactivos diferentes del
indicado en las instrucciones de uso compromete la preparacion de la
muestra, perjudicando los resultados de la prueba.

PROCEDIMIENTO

Preparacion de la muestra

1. Tomar 200 pl de muestra del hemocultivo positivo y poner el liquido en
un tubo vacio de 1,5 ml. Centrifugar el tubo a 500 x g durante 1 min.

2. Recuperar la fase superior en un nuevo tubo y centrifugar a 5000 x g
durante 1 min.

3. Desechar el sobrenadante.
Nota: En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a -
20°C durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension.

4. Resuspender el pellet en 1000 pl de agua para biologia molecular y
agitar en vortex durante 10 s con el fin de hacer que la solucién sea
homogénea. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5a. Para la configuracién SI 1701.0102:

Tome 100 pl de la resuspensidn y transfiérala a un tubo nuevo. Ahadir
900 pl de agua para biologia molecular y agitar en vértex durante 10 s.
Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la velocidad
mdxima durante 5 segundos.

5b. Para la configuracién SI 1701.0102/L:

Tome 100 pl de la resuspension y transfiera este volumen al tubo de
Loading Solution (Ref. G1701.L02) que contiene 900 pl de la solucién y
agitar en vortex durante 10 s. Para eliminar las gotas de la tapa, puede
girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5 segundos.

6. La muestra asf procesada estd lista para ser cargada en el cartucho
dedicado.

7. Se deben cargar 5 pl de la muestra procesada en cada pocillo del
cartucho MM GRAM NEG ID (total 30 pl), lo que permite el andlisis de 1
muestra por serie con 1 cartucho.

Andlisis MOLECULAR MOUSE

Esta seccidn recoge los pasos bdsicos para realizar la prueba. Para
obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

Nota: Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo
(en el caso de SI 1701.0102/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en su
embalaje original de un solo uso.

1. Encienda el ordenador e inicie el software MOLECULAR MOUSE
haciendo doble clic en el icono de acceso directo en el escritorio.

2. Inicie sesidén en el software MOLECULAR MOUSE con su nombre de
usuario y contrasena.

DANIEL ALVAREZ

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE. . )
La informacidn relacionada con el estado del instrumgﬂfgc(t'?nrs-lt—sume

cnicgté Ap6derac
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conectado; insertar cartucho" — color blanco) se mostrard en el campo del
instrumento de la interfaz de software.

Nota: Compruebe que el Cartridge File se haya cargado en el software
(seccién Configuracion/Gestidn de cartucho)

Nota: Compruebe que el instrumento esté habilitado para realizar
pruebas (seccién Configuracién/Gestidén del instrumento).

4. Extraiga el cartucho MM GRAM NEG ID de su embalaje principal.
Nota: Utilice el cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura del envase de sellado.

5. Pulse el botén "abrir/cerrar tapa" ‘ del campo del instrumento para
abrir la tapa e insertar el cartucho en el instrumento.

Comienza la comprobacién del cartucho (color morado). Durante la
comprobacién, la tapa del instrumento se cierra automdticamente.
Espere hasta que el cartucho esté calibrado y verificado (el estado
cambia a "Cartucho verificado; presione Iniciar para continuar" - color
verde). La calibracién tarda algunos minutos.

6. Pulse el botén "Start" para continuar e inicie sesidén para pasar a la
pantalla "Configurar prueba" (color amarillo).
Se puede analizar un mdximo de 1 muestra por cada cartucho. De forma

. . v
predeterminada, la muestra se selecciona para prueba.
Nota: Se deben insertar al menos el ID de muestra y el tipo de muestra
para continuar.

7. Inserte informacion de la muestra utilizando el escdner de cédigo de
barras/teclado o desde LIS.

8. Seleccione "Tipo de muestra" en el menu desplegable.

9. Pulse el botén "Cargar muestras" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "Si la carga de la
muestra tarda mds de 10 minutos, no se pueden garantizar las
prestaciones del cartucho".

Nota: En la ventana emergente de advertencia, el usuario puede
seleccionar no mostrar esta advertencia en el futuro.

10. Presione el botén "OK" para continuar.
La tapa del instrumento se abre automdticamente.

11. Retire el cartucho del instrumento y coldquelo en el banco de
trabajo/gabinete dedicado.

12. Inserte el cartucho en el soporte y abra el deslizante.
13. Extraiga el cartucho del soporte del cartucho.

14. Cargue 5 pl de la muestra procesada para resuspender los reactivos
liofilizados en cada pocillo. Cierre el deslizante.

Nota: Se puede cargar un mdximo de una muestra procesada en un
cartucho.

Se carga un total de 30 pl de cada muestra en el cartucho (5 pl en cada
pocillo).

Nota: Cambie la punta después de cargar cada pocillo.

15. Vuelva a insertar el cartucho suavemente en el instrumento

16. Pulse el botén "Cerrar tapa e iniciar".
Aparecerd una ventana emergente de advertencia: ";Estd seguro de que
todas las muestras se han cargado en pocillos?"

17. Asegurese de que todas las muestras estén cargadas y presione el
botdn "Si, estoy seguro" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de "inicio de sesién".

Nota: Si se superd el tiempo recomendado para cargar las muestras, se
muestra una advertencia emergente después de que el usuario confirmé
la advertencia sobre todas las muestras que se estdn cargando, pero el
andlisis se puede completar de todos modos.

18. Inicie sesion para continuar.

La tapa del instrumento se cierra automdticamente. Se cierra la pantalla
"Configurar prueba" y se abre la pantalla "Inicio", que muestra en primer
lugar el estado "Inicializaciéon" (color azul claro) y, a continuacién, "En
curso" (color azul).

Empieza la prueba.

En aproximadamente una hora, la prueba se completa y el estado
cambia a "Completado; retire el cartucho" (luz blanca).

Muestre los resultados pulsando el botén "Vea los resultados". Los
resultados de los objetivos se representan en una tabla como
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido junto con el grdfico de
amplificacion.

Seleccione los objetivos a verificar y haga clic en el botdn "Verificacion"; a
continuacion (si estd habilitado), seleccione los objetivos a validar y haga
clic en el botén "Validacién" para proceder a la pdgina de informes y
generar un informe.

19. Pulse el botdén abrir/cerrar tapa para abrir la tapa del instrumento y
retirar el cartucho.

Nota: Al final de cada serie, espere 5 minutos hasta que se detenga el
ventilador del instrumento antes de abrir la tapa y retirar el cartucho
usado, a fin de permitir que la parte interior del instrumento alcance la
temperatura ambiente.

El cartucho usado debe desecharse en contenedores de muestras
apropiados de acuerdo con las prdcticas estdndar de su institucion.
El instrumento MOLECULAR MOUSE estd listo para una nueva prueba.

Nota: Un cartucho permite el andlisis de 1 muestra en una serie para
generar un resultado de prueba. Se pueden gestionar hasta 6
instrumentos en paralelo de manera independiente con una sola
instancia de software, lo que permite el andlisis de 6 cartuchos
simultdneamente, es decir, 6 muestras por vez.

CONTROLES DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba incluye dos controles de proceso:

1. El control positivo detecta la presencia de cualquier inhibicion del
andlisis PCR en tiempo real (asociado a la muestra), asegura que las

condiciones de reaccién PCR (temperaturas y tiempo) SOP'%N’BE)*‘OMAREZ
para la reaccién de amplificacién y que los re&tREST FERIGHA Apoderac
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funcionales. comercialmente (AMPLIRUN® cddigo MBC036).

El control positivo es apto si cumple con los criterios de aceptabilidad
aprobados.

2. El control negativo verifica la ausencia de amplificacién no especifica
durante el andlisis.

Todos los controles de prueba se examinan antes de emitir los resultados
de la prueba. Si no se superan el control negativo y/o el control positivo,
los resultados de la muestra se considerardn no vdlidos y se deberd
repetir la prueba.

Cuando sea necesario, se puede afiadir a un medio de cultivo sanguineo
una cepa bacteriana de referencia certificada para uno de los objetivos
de interés (no se proporciona con MM GRAM NEG ID) para su uso como
muestra de control positivo externo. En caso de que no se disponga de
una muestra de hemocultivo enriquecida, es posible usar una colonia de
una bacteria ya caracterizada o cepa de referencia certificada cultivada
en un medio de cultivo sdlido apropiado.

Preparaciéon de la muestra de control de colonias: asegurese de llenar un
bucle de inoculacidn estéril de 1 pl de tamafio recogiendo colonias puras,
disolver en 1000 pl de agua para biologia molecular y agitar durante 10 s
con el fin de hacer que la solucién sea homogénea. Para eliminar las
gotas de la tapa, puede girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5
segundos. La muestra asi procesada estd lista para ser cargada en el
cartucho dedicado (5 pl cada pocillo).

Atencién: asegurese de utilizar una cepa pura certificada o bien
caracterizada como muestra de control externo evitando cualquier
contaminacion que pueda invalidar o malinterpretar los resultados
obtenidos

Atencidn: Los resultados de las pruebas obtenidas mediante el uso de
muestras de control positivo externo no se deben utilizar con fines de
diagndstico. La prueba diagndstica estd destinada a ser utilizada
exclusivamente con un hemocultivo positivo (ver uso previsto del
dispositivo).

Las cepas de referencia certificadas que se pueden usar como muestras
de control positivo externo se enumeran en la tabla a continuacion:

" MM GRAM NEG ID
OBJETIVO ESPECIFICO
" Salmonella typhi

Neisseria meningitidis

REFERENCIA
CEPA CERTIFICADA/MUESTRA®

| 5. typhi CECT 409
N. meningitidis serogroup A**

S. maltophilia ATCC 51331

influenzoe ATCC 10211
mirabilis ATCC 7002

. mirabilis ATCC 7002
Klebsiella oxytoca . oxytoca NCTC 10417
Klebsiella pneumoniae . pneumonioe ATCC BAA 2146
Enterobacteriaceae K. pneumonice ATCC BAA 2146
A baumannii ATCC 49466

E. cloocae ATCC BAA 1143

E coli NCTC 13476/ S. flekneri ATCC 12022

S. marcescens ATCC 43861
K. oerogenes NCTC 10102
P. geruginosa ATCC BAA 1744

Stenotrophomonas
maltophilia

Haemophilus influenzae H.
Proteus mirabilis

P
Proteus spp. P
K
K

Acinetobacter baumannii
Enterobacter cloacae
Escherichia colif

Shigella spp.

Serratio marcescens
Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa

*Consulte las instrucciones del fabricante para una manipulacién segura de la
muestra.

**Por razones de seguridad, esta cepa se probd con ADN extraido disponible

RESULTADOS

El software MOLECULAR MOUSE procesa los datos sin tratar obtenidos
del instrumento para identificar la presencio/ausencia de objetivos de
dcido nucleico, proporcionar los resultados y generar un informe después
de la verificacidén del usuario y, si estd habilitada, la validacidn de los
datos.

Las especificaciones para realizar la prueba (incluida la lista de objetivos
y los criterios para la para la gestién de datos) se especifican en el
Cartridge FileMM GRAM NEG ID. El software es capaz de analizar la
fluorescencia emitida por sondas especificas y, de acuerdo con el valor
del aumento de fluorescencia, se indica el objetivo como
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido, como se muestra en la tabla
a continuacidn, y se visualiza en el grdfico de amplificacion como curva
de amplificacién logaritmica/lineal.

. Control Control Descripcién del
Resultado objetivo . )
positivo negativo resultado
Presente Apto Apto Objetivo presente
Confianza baja
(no hay otro objetivo Apto Apto No concluyente*
presente)
Confianza baja (con
al menos 1 objetivo Apto Apto No concluyente**
presente)
Ausente Apto Apto Objetivo no presente
No vdlido No pasa Apto NO VALIDO***
No vdlido Apto No pasa NO VALIDO****

*Repita la prueba a partir de la muestra procesada. Si el resultado sigue siendo el
mismo, realice nuevamente el procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo
(si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

En caso de Confianza baja, una evaluacion de la curva es util para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

**\/alore la pertinencia de evaluacién clinica. Si es necesario, repita el andlisis a
partir de la muestra procesada.

En caso de Confianza baja, una evaluacion de la curva es Gtil para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

***Presencia de inhibidores. Diluir 500 pl de muestra procesada con 500 pl de agua
para biologia molecular y repetir la prueba a partir de la muestra asf diluida.Si el
resultado sigue siendo el mismo, repita el procesamiento de la muestra del
hemocultivo positivo (si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en el
cartucho dedicado.

**+*Ausencia de inhibidores. Asegurese de haber cargado y procesado la muestra
segun las Instrucciones de uso (IFU). En caso de duda, se recomienda repetir el
procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo (si es posible) y cargar la
muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

DANIEL ALVAREZ

Lista de objetivos:
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Objetivos _ especificos: Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter  Las muestras deben recogerse, transportarse y almacenarse utilizando

baumannii, Neisseria meningitidis, Klebsiella aerogenes, Haemophilus
influenzae, Klebsiella oxytoca, Escherichia coli,
Salmonella typhi, Enterobacter cloacae*, Stenotrophomonas maltophilia,
Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae.

Proteus mirabilis,

Objetivos genéricos: Enterobacteriaceae, Proteus spp., Shigella spp.

* El conjunto de cebadores Enterobacter cloacae reconoce tanto a E. cloacae como a
E. hormaechei, la especie mds frecuente de complejo de Enterobacter cloacae
aislado en especimenes clinicos humanos.

Las posibles combinaciones de resultados en el ensayo de cartucho MM
GRAM NEG ID se muestran a continuacidn, divididas entre
microorganismos reconocidos (en el panel) y no reconocidos por el
dispositivo (fuera del panel). Consulte el an exo para mds detalles.

o
g | 8
L. S O
Objetivo § S
o g’ Resultado
g | 2
B | L
: )
] . e} o
Microorganismo
Deteccién de secuencia de dcido nucleico
+ + . . .
especifica para bacterias gramnegativas
En el panel €j.
Bacterias * " | ESCHERICHIA COLI
gramnegativas Escherichia coli/Shigella spp.  Presente
- + Enterobacteriaceae Presente

Fuera del panel
microorganismo - -

No hay deteccién de secuencias de dcido
nucleico especificas para la cepa MM
GRAM NEG ID.

MM GRAM NEG ID proporciona un resultado de respaldo para el
diagndstico de la infeccion de la sangre con microorganismos
gramnegativos.

La prueba MM GRAM NEG ID estd disefiada para su uso combinado con
otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacién
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
GRAM NEG ID no sustituye los métodos tradicionales basados en
pruebas de cultivo.

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacion
son necesarias otras pruebas independientes.

El uso de controles en cada andlisis de prueba permite verificar el
correcto funcionamiento de la mezcla de amplificacién y la ausencia de
interferencias.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

procedimientos y condiciones apropiados. La recogida, el transporte o el
almacenamiento inadecuados de muestras pueden dificultar la
capacidad del ensayo para detectar las secuencias objetivo.

El cartucho MM GRAM NEG ID es compatible con muestras positivas de
hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC Plus
Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F, bioMerieux
BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus, bioMerieux
BACT/ALERT PF Plus.

La amplificacién de dcidos nucleicos a partir de muestras clinicas debe
realizarse de acuerdo con los métodos especificados indicados en este
procedimiento.

Los resultados falsos negativos pueden surgir de:

Inadecuada recoleccién y procesamiento de muestras
Degradacién del ADN durante el transporte/almacenamiento
Uso de solucidn no autorizada para el procesamiento de
muestras

Presencia de inhibidores de PCR

Mutacién en el genoma bacteriano

Variante genética no detectada por el cartucho

Incumplimiento de las instrucciones de uso (IFU)

[¢]

O o0 o o

Los resultados falsos positivos pueden surgir de:

o Contaminacién cruzada durante la
preparacién de la muestra
Contaminacidn cruzada entre muestras de pacientes
Mezcla de la muestra

Contaminacion del ADN durante la manipulacion del producto

manipulacién o

No se ha evaluado el efecto de vacunas, agentes terapéuticos antivirales,
antibidticos, fadrmacos quimioterapéuticos o inmunosupresores.

No se ha establecido el rendimiento del dispositivo para el cribado de
sangre o productos sanguineos.

Los resultados negativos no excluyen la infeccion con bacterias
gramnegativas y no deben ser la Unica base de una decision de
tratamiento del paciente.

Un resultado positivo indica la deteccién de dcido nucleico de uno de los
objetivos gendmicos de interés. El dcido nucleico puede persistir incluso
después de que la bacteria ya no sea viable.

Los laboratorios deben informar de todos los resultados positivos a las
autoridades de salud publica correspondientes.

RENDIMIENTO ANALITICO
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Sensibilidad analitica

Se ha determinado el Limite de Deteccién (LoD) para cada objetivo
bacteriano a fin de demostrar que el gen de microorganismo se detect6
en un minimo del 95% de las réplicas.

El limite de deteccién para todos los objetivos incluidos en el cartucho
MM GRAM NEG ID se indica en la siguiente tabla.

MM M_NEGID Organismo 1D decepn Co tracién LoD
Salmonelia typhi Saimonelia Typhi DNA V"‘E";‘;é“opﬂﬂum 7,2x1041 copias/ul
Nulsseria meningiticis g:l::senq meningitidis 5G A ViIEEIIM-.!;E‘G%EIHUNQ 6821041 copias/ul
5 ph Itophilia | Stenatrop phili ATCC 51331 3.3%1045 CFU/m|
Hoemophilus influsnzae Hoemophilus influenzoe ATCC 10211 8 8x1045 CFU/mI
Proteus mirabilis Proteus mirabilis ATCC 7002 1.1X1045 CFU/ml
Proteus spp Proteus mirabilis ATCC 7002 28x1006 CFU/mI

i oxytoca Klebsiella oxytoca ATCC 43863 7,0X1045 CFUfml
Klebsisila p i Klabsi ATCC BAA-2814 A4X1045 CFU/mi

kKlebsiella oxytoca ATCC 43863 7,0X10+5 CFUfml
Kiebsiella preumonioe ATCC BAA-2814 4%1045 CFU/m|
= i Enterobocter cloacaos ATCC BAA-2341 1,4X1005 CFUfmi
Escherichia coli NCTC 13476 271045 CFU/m|
Shigefla fiexneri ATCC 12022 2,1x1045 CFU/ml
Klebsiella oerogenes ATCC 35029 7.6X%1045 CFU/ml
Acinetobacter baumannii Acinetobacter baumannii NCTC 13424 4.7X1045 CFU/ml
Enterobacter cloacae Enterobocter cloacos ATCC BAA-2341 1.4X1045 CFUfmi

T e Escherichia coli NCTC 13476 1,4x1046 CFU/mI

Escherichia c spp. =

Shigefla flexneri ATCC 12022 2,1x1045 CFU/ml
Serratia marcescens Serratio marcescens ATCC 43861 1,9x1046 CFL/mi
Klebsiella oerogenes Klebsiella oerogenes ATCC 35029 7.6X1045 CFUfml
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas oeruginosa ATCC 27853 1.0X10~6 CFU/mI

Nota: la concentracidn bacteriana media que puede estar presente en un
hemocultivo positivo es de unas 108 UFC/m.I6 7

Especificidad analitica

El objetivo del estudio de especificidad es evaluar la capacidad del
cartucho MM GRAM NEG ID para identificar dnicamente los objetivos
deseados (inclusividad), evaluar la reactividad cruzada potencial con
microorganismos en panel y fuera del panel (exclusividad) y probar los
posibles efectos inhibidores de sustancias interferentes/agentes
microbianos/medios de cultivo (interferencia).

Los experimentos realizados indican que el cartucho MM GRAM NEG ID
es especifico para cepas de bacterias gramnegativas* y no presenta
reactividad cruzada. No se ha detectado interferencia con sustancias
enddgenas, anticoagulantes o desinfectantes, asi como en muestras y
tipos de frascos polimicrobianas.

*En el estudio de evaluacidn analitica, una cepa de Klebsiella oxytoca (1/11) no fue
amplificada por el conjunto de cebadores de Klebsiella oxytoca.En el estudio de
validacidn clinica, las 22 cepas clinicas de Klebsiella oxytoca fueron reconocidas
correctamente por el conjunto de cebadores especificos, alcanzando el 100% de
acuerdo con los resultados esperados

El andlisis in silico para la especificidad de alineacién de secuencia
realizada para los objetivos genéricos de la prueba MM GRAM NEG ID
Enterobacteriaceae y Proteus spp, se indica en las tablas a continuacion.

In silico analysis results for Enterobacteriaceae target

Detection predicted with full sequence alignment

Salmonella sp.

Klebsiella pneumoniae

Salmonella enterica

Klebsiella pneumoniae NCTC 9157

Salmonella enterica NCTC 9948

Klebsiella pneumoniae NCTC 9171

Salmonella enterica NCTC 10436

Klebsiella pneumonioe NCTC 11698

Salmonella enterica subsp. houtenae

Klebsiella pneumoniae MCTC 11359

Salmonella enterica subsp. houtenae
NCTC 7318

Klebsiella pneumoniae NCTC 9793

Salmenella enterica subsp. diarizonae

Klebsiella pneumonioe NCTC 10317

Salmenella enterica subsp. diarizonae
NCTC 10381

Klebsiella pneumoniaoe NCTC 418

Salmonella enterica subsp. salamae

Klebsiella pneumoniae NCTC 9667

Salmonella enterica subsp. salamae
NCTC 9930

Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-
2146

Salmonella enterica subsp. enterica

Klebsiella pneumoniae subsp.
pneumoniae

Salmonella enterica subsp. Enterica
NCTC 9684

Klebsiella aerogenes

Salmonella enterica subsp. enterica
NCTC 7836

Klebsiella aerogenes NCTC 10006

Salmoenella enterica subsp. enterica
NCTC 5741

Klebsiella aerogenes NCTC 9735

Salmonella enterica subsp. enterica
NCTC 9787

Klebsiello aerogenes NCTC 9644

Salmonella enterica subsp. enterica
NCTC 9872

Klebsiella aerogenes NCTC 9652

Solmonella enterica subsp. enterica
NCTC 6480

Klebsiella quasivariicola

Salmonella enterica subsp. enterica
serovar Typhi

Klebsiella africana

Salmoenella enterica subsp. enterica
serovar Typhimurium

Enterobacter cloacae complex sp.

Salmonella bongori

Enterobacter sp.

Salmonella bongori strain NCTC 12419

Enterobacter hormaechei

Citrobacter sp.

Enterobacter hormoechei NCTC 11571

Citrobacter freundii

Enterobacter hormaechei NCTC 9394

Citrobacter freundii ATCC B090

Enterobacter cloacae

Citrobacter freundii NCTC 9750

Enterobacter cloacae subsp. cloacae
ATCC 13047

Citrobacter koseri

Enterobacter kobei

Citrobacter koseri NCTC 11075

Enterobacter ludwigii

Citrobacter koseri ATCC BAA-B95

Enterobacter asburice

Citrobacter portucalensis

Entercbacter asburice ATCC 35953

Citrobacter portucalensis NCTC 11104

Enterobacter cancerogenus

Citrobacter braakii

Enterobacter reggenkampii

Citrobacter telavivensis

Enterobacter sichuanensis Y

Citrobacter werkmanii

Enterobacter chengduer sis

"DANIEL ALVAREZ

Dirfector Téchico / Aptderac

BGANAHIZADORES S/
MOL_IFU_SI17010102_MMGRAMNEG_ID_1-4_ES
ALIFAX S.r.l. |F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT

Al Via Merano,30 — 33045 Nimis (UD) - Italia

FA . Pdg.8/13 She
| Numero de IVA IT04337640280 dg.8/ S 3
www.alifax.com L G
© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX S.r.l., confidenciﬁ%@@é%e@sg%cién. Todos los derechos %

reservados



ALl
FA | MM GRAM NEG ID
Ed.Rev. 1.4 2023-05-25
Citrobacter rodentium Enterobacter bugandensis In silico analysis results for Proteus spp target
Detection predicted with full sequence alignment
Citrobacter tructae Enterobacter mori
Proteus mirabilis Proteus terrae subsp. Cibarius
Citrobacter pasteurii Enterobacter oligotrophicus
Proteus mirabilis NCTC 4199 Proteus columbae
Citrobacter youngae NCTC 13709 Enterobacter chuandoensis
Proteus mirabilis ATCC 7002 Proteus alimentorum
Citrobacter amalonaticus Enterobacter vonholyi
Proteus mirabilis ATCC 29906 Proteus penneri
Citrobacter farmeri Enterobacter dykesii
Proteus mirabilis NCTC 60 Proteus penneri NCTC 12737
Citrobacter europaeus Raoultella terrigena
Proteus vulgaris Proteus penneri ATCC 33519
Citrobacter pasteurii Raoultella terrigena NCTC 9189
Proteus vulgaris NCTC 13145 Proteus penneri ATCC 35198
Citrobacter cronae Raoultella terrigena strain NCTC
13098 Proteus vulgaris NCTC 10376 Proteus myxofaciens ATCC 19692
Pseudocitrobacter sp. Raoultella terrigena strain NCTC 9997 Proteus vulgaris ATCC 49132 Proteus genomospecies 4 ATCC
51469 (CDC 8385-93 [111B, CCUG
Leclercia sp. Lelliottia sp. 35384])
Leclercia adecarboxylata Lelliottia jeotgali Proteus vulgaris NCTC 401 Proteus genomospecies 5 ATCC
Leclercia adecarboxylata NCTC 13032 | Yokenella regensburgei 51470 (CDC 1404-81 [CCUG 35385,
HSCT 3586 T1])
Detection predicted with = 3 sequence mistmatches -
Proteus terrae Proteus genomospecies 6 ATCC
Escherichia coli Escherichia fergusonii ATCC 35471 51471 (CDC 8390-93 [87B. CCUG
35381))
Escherichia coli ATCC 51435 Escherichia fergusonii ATCC 35473 .
Detection predicted with = 3 sequence mistmatches
Escherichia coli NCTC 9113 Escherichia fergusonii ATCC 35470
Proteus mirabilis CCUG 70746 Proteus faecis
Escherichia coli NCTC 9041 Escherichia marmotae NCTC 11133
Proteus hauseri Proteus cibi
Escherichia coli NCTC 9702 Escherichia marmotae NCTC 8196
Proteus hauseri ATCC 700826
Escherichia coli NCTC 9100 Shigella boydii
Detection predicted with >3 mistmatches in the target sequences*
Escherichia coli NCTC 9044 Shigella flexneri
/ /
Escherichia coli NCTC 9022 Shigella sonnei
Escherichio coll NCTC 8633 Seaca — Las especies de Proteus en el panel estdn marcadas en negrita.
Lttt IR REENIE *Mds de 3 emparejamientos erréneos reducen la eficiencia de una PCR y pueden
Escherichia coli NCTC 9087 Klebsiella oxytoca dar como resultado la no deteccién de secuencias objetivo.
Escherichia coli NCTC 9699 Klebsiella oxytoca NCTC 11356
Escherichia coli NCTC 9088 Klebsiella oxytoca NCTC 13727 Repetibilidad y reproducibilidad
Escherichia coli NCTC 9054 Klebsiella oxytoca NCTC 11355 . . o T
4 No se prevé el estudio de repetibilidad (variabilidad dentro de la
Escherichia coli NCTC 11129 Klebsiella michiganensis ejecucidn), dado que solo se analiza una muestra para la serie con MM
Escherichia coli NCTC 11113 Klebsiella grimontii GRAM NEG ID.
Escherichia coli NCTC 11121 Klebsiella pasteurii Para el ensayo de reproducibilidad, se analizaron 6 hemocultivos
Escherichia coli NCTC 11476 Klebsiella variicola artificiales en "anillo de botella" enriquecidos con las cepas
— - e - gramnegativas mds comunes en muestras clinicas y 1 microorganismo
Escherichia coli NCTC 10430 Raoultella ornithinolytica . s
fuera del panel (como control negativo). En detalle, en los 120 andlisis
Escherichia coli NCTC 9967 Raoultella ornithinolytica NCTC 8846 realizados, todas las pruebas alcanzaron el 100% de acuerdo
Escherichia coli NCTC 11023 Raoultella planticola diagndstico.
Escherichia coli NCTC 9966 Kosakonia radicincitans strain DSM
107547
Escherichia fergusonii Kosakonia arachidis strain KACC
18508
Detection predicted with >3 mistmatches in the target sequences*
/ /

Las Enterobacteriaceae en el panel estdn marcadas en negrita.
*Mds de 3 emparejamientos erréneos reducen la eficiencia de una PCR y pueden !
dar como resultado la no deteccidn de secuencias objetivo.
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RENDIMIENTO CLINICO ELIMINACION DE RESIDUOS

El rendimiento clinico del cartucho MM GRAM NEG ID se establecié La eliminacién de residuos debe ajustarse a la legislacion nacional
durante un estudio clinico de 529 hemocultivos (165 prospectivos, 158  aplicable. Teniendo en cuenta el tipo de producto, se sugiere tratarlo
retrospectivos y 206 sembrados) que incluyeron 18 hemocultivos —como residuo bioldgico (cédigo E.W.C. 18.01.03).

polimicrobianos. Debido a la presencia de hemocultivos polimicrobianos,

el nimero final de especies analizadas fue de 547.

Las caracteristicas de rendimiento se han evaluado comparando el INDICE DE SIMBOLOS
resultado de la prueba del cartucho MM GRAM NEG ID con la

desorciénfionizacion Idser asistida por matriz (MALDI) como método de CE Marcado CE
referencia y, en caso de resultados discordantes, con un método
comparativo de diagndstico por PCR en tiempo real. Dispositivo para diagndstico in vitro (IVD)
[ﬁfﬂ Cédigo del producto
Sensibilidad Especificidad
Objetivo (AT, TRTNGEREY V Numeros de pruebas
N % 95% Cl N % 95% Cl

S. typhi 21/21 100 8454 100 506/506 100 9925 100 /ﬂ/ Limite de temperatura
N.

N 5/5 100 5655 100 | 523523 100 9927 100
meningitidis ® No reutilizar
mattophilia 12/12 100 7575 100 | 516/516 = 100 9926 100
H. influenzae 23/23 100 8569 100 | 503/503 = 100 9924 100 Ndmero de lote
P. mirabilis 32/32 100 8928 100 | 492/495 9939 9823 9979 e

A\ Proteger de la luz
Proteus spp. 36/38 9474 8271 9854 | 490/490 100 9922 100 .
K oxytoca 22/22 100 8513 100 | 506/506 = 100 9925 100 8 Fecha de caducidad
K
preumoniae 48/51 9412 8408 9798 | 476/476 100 992 100 Ijzl Instrucciones de uso
Emerobacteri | 266/270 9852 9625 9942 | 257/257 100 9853 100
Abaumannii | 23/23 100 8569 100 | 505/505 =100 9925 100 Contenido
E. cloacae 34/36 9444 8186 9846 | 488/488 100 9922 100 n Este lado arriba
E
coli/Shigella 114/114 100 9674 100 | 413/414 99,76 9864 9996
SPp- A Atencidn: consulte las instrucciones de uso
S 28/31 9032 7510 9665 | 497/497 100 9923 100
marcescens
K. aerogenes 24/26 9231 7586 9786 | 502/502 100 9924 100 wal Fabricante
P.
) 43/46 9348 8250 9776 | 482/482 100 9921 100 )

aeruginosa dl Made in Italy

Verdadero positivo (TP), Verdadero negativo (TN), Falso positivo (FP), Falso negativo (FN), Intervalo
de confianza (Cl).

&
S

Mantener este lado hacia arriba (horizontal)
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>
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Contactos para asistencia técnica e informes de quejas: BIBLIOGRAFIA

Todo incidente grave producido en relacién con el producto debe
[1]  "Global report on the epidemiology and burden of sepsis: current

evidence, identifying gaps and future directions", Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), 2020.

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

"Incidente grave": cualquier incidente que directa o indirectamente haya
provocado, pueda haber provocado o pueda provocar cualquiera de los
siguientes hechos:

(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona,

[2]  "Global antimicrobial resistance and use surveillance system
(GLASS) report:2022", Organizacién Mundial de la Salud (OMS),

(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un 2022

paciente, usuario u otra persona, [3]  "Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARS- Net) - Annual

(c) una amenaza grave para la salud publica. epidemiological report for 2021", ECDC 2022

Alifax Srl:

Via Merano 30, [4] "Gram-negative bloodstream infections and sepsis: risk factors,
33045 Nimis (UDINE) screening tools and surveillance", E. Mitchell et al. British medical
[talia bulletin, 2019

Teléfono: +39 0432 197900

Fax: +39 0432 547378 [5] "Approach to Positive Blood Cultures in the Hospitalized Patient: A
correo electrénico: export-tech@alifax.com Review", H. K. Chela et al. Missouri Medicine, 2019.

[6] “Rapid identification of bacteria from positive blood culture bottles
by use of matrix-assisted laser desorption-ionization time of flight
mass spectrometry fingerprinting”, M. Christner et al., ] Clin
Microbiol, 2010.

[71  “Early identification of microorganisms in blood culture prior to the
detection of a positive signal in the BACTEC FX system using
matrix-assisted laser desorption/ionization-time of flight mass
spectrometry”, M.C. Wang et al., | Microbiol Immunol Infect.,, 2015

Las secciones escritas en cursiva de color azul se han anadido o
modificado respecto a la versién anterior.
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Anexo

POSIBLES RESULTADOS DE LA PRUEBA

El cartucho MM GRAM NEG ID contiene reactivos para detectar 15 objetivos mds 2 controles de proceso. El siguiente esquema proporciona ejemplos
de las asociaciones disponibles entre el resultado de la prueba MM GRAM NEG ID (presente/ausente) y la presencia de dcido nucleico del
microorganismo correspondiente.

Dbt Enterob £
S typhi M. 5 H. P. Proteus K K e A E Coli/shi 5 K. P.
= mening. | maltop. | influen. | mirabil. spp*® oyt | pne*** = boum cloacae gella marces. | aerog. aerug.
) H eae’
Microorganismo spp™*™
Salmonella typhi Precents Ausente Ausente Ausente Auzente Auzente Auzente Auzents Prezents Ausents Ausente Ausente Ausente Ausente Ausents
Neisseria " o o o - o
AgE Aucemte Presente Ausente Ausents Auzents Ausente Ausente Ausente Ausente Auzents Ausente Ausente Aucente Aucente Aucente
meningitidis
Ste::?:ﬁ_ggﬁ:i?:ms Ausents Ausents Prezents Auzenta Auzents Auzenta Auzenta Ausente Ausents Ausente Ausents Ausents Auzente Ausents Ausente
Haemophilus
inﬂuer??ce Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente
Proteus mirabilis Ausente Aussnte Ausente Ausents Fresente | Presents Ausenta Auzents Auzsnta Ausents Ausente Ausente Ausente Ausente Ausents
Klebsiella oxytoca Aussnte Ausente Ausante Ausents Ausents Ausents Precents Ausente Prezente Ausents Ausente Ausente Ausente Ausente Ausents
Klebsiella " . . "
< Ausente Ausente Ausente Ausente Auzente Ausente Ausente Presente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente
pneumoniae
Acinetobacter
Er R Ausente Ausenta Ausente Ausenta Ausente Ausents Ausents Ausente Aucents Prezente Auserite Ausenite Ausente Ausente Ausente

Enterobacter cloacae | Ausznts Aucente Ausente Ausente Ausente Aucents Aucents Auczente Presente Ausents Presente Aucente Ausente Ausente Ausente

Emerom?e_r Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Prezente Ausente Ausente Ausente Ausente
hermaechei
Escherichia Coli Ausente Ausents Auzentz Ausente | Auzents | Auzents | Ausents fuzents | Prezente | Auzents Auzente | Presentz | Auzente Auzente Auzents
Shigella spp. Ausente Ausente Ausenie Ausente Ausents Ausente Ausente Aucente Frezents Ausente Aucente Presents Aussente Ausente Ausents
Serratio marcescens Ausents Ausents Ausente Auzenta Auzents Ausente Ausente Ausente Ausente Ausents Ausents Ausents Prezente Ausente Ausents
Klebsiella oerogenes Ausente Ausente Ausente Auzente Ausents Ausente Ausente Ausents Prezents Ausente Ausente Ausente Ausente Presents Ausents
Fsemjo!“oms Aucente Ausenta Ausente Ausenta Auzente Ausents Ausents Ausente Ausenta Auzents Ausenta Ausente Ausente Auzente Presents
QErUgosa
Enterobacteriaceae Ausemte Ausente Ausente Ausenta Auzents Ausente Ausente Ausente Presente Ausents Aucente Aucente Aucente Ausente Ausente
Proteus spp. Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Fresente Auzente Ausents Ausente Ausents Ausente Ausente Ausente Ausente Ausents

*Los objetivos genéricos (Enterobacteriaceae/Proteus spp) pueden no detectar todas las especies/cepas correspondientes debido a un alineamiento imperfecto de las
secuencias de dcido nucleico objetivo; véase la prediccidn in silico para este objetivo en el apartado "Especificidad analitica" del presente documento.

**El objetivo K. oxytoca puede resultar presente en el caso de una muestra que contenga K. grimontii y K. michiganensis, de acuerdo con el andlisis in silico.

***E| objetivo K. pneumoniae es especifico para especies K. pneumoniae y los resultados estdn ausentes en el caso de una muestra que contenga otras especies de complejo
K. pneumoniae (K. quasipneumoniae, K. variicola, K. quasivariicola).

****E| objetivo E. coli/Shigella spp puede resultar presente en el caso de una muestra que contenga Shigella spp., dado que se ha observado una alineacién de secuencia
completa en el andlisis in silico.
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USO PREVISTO

MM GRAM POS STAPH es una prueba diagndstica cudlitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la
identificacién multiple de secuencias de dcido nucleico especificas de
bacterias grampositivas  Staphylococcus y/o secuencias de dcido
nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la meticilina y la
vancomicina, a partir de un hemocultivo positivo de bacterias
grampositivas. El cartucho MM GRAM POS STAPH contiene todos los
reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de un
andlisis PCR multiplex en tiempo real en combinacién con MOLECULAR
MOUSE SYSTEM.

MM GRAM pos STAPH analiza los siguientes objetivos: Staphylococcus
spp, S. aureus, S. epidermidis, S. haemolyticus, S. lugdunensis, S. sciuri, S.
hominis, S. simulans, S. saprophyticus, S. xylosus, mecA, mecC, SCCmec-
orfX, vanA and vanB. El resultado negativo para los objetivos mecA,
mecC, SCCmec-orfX, vanA y vanB no excluye la presencia de otros
mecanismos de resistencia a farmacos.

MM GRAM POS STAPH proporciona un resultado de respaldo para el
diagndstico de la infeccion sanguinea con  microorganismos
Staphylococcus grampositivos y/o de su no susceptibilidad a la meticilina
y la vancomicina.

La prueba MM GRAM POS STAPH estd disefiada para su uso
combinado con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una
evaluacion diagndstica definida y regulada por cada laboratorio
especifico. MM GRAM POS STAPH no sustituye los métodos
tradicionales de cultivo y pruebas de susceptibilidad a antibidticos. El
resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacién
son necesarias otras pruebas independientes.

PRINCIPIO DEL METODO

El cartucho MM GRAM POS STAH estd disefiado para su uso
exclusivamente con MOLECULAR MOUSE SYSTEM (S| 1701.100/1), que
permite la amplificacién y deteccién de dcido nucleico especifico usando
el ensayo multiplex de reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo
real (PCR). MOLECULAR MOUSE SYSTEM consiste en un instrumento
gue actia como termociclador y un software ya instalado en el PC, para
ejecutar pruebas y monitorizar los resultados. Para el andlisis, se
requiere el uso de un cartucho desechable de un solo uso, que aloja los
reactivos de PCR en forma liofilizada. Las especificaciones para realizar
la prueba (incluida la lista de objetivos y los criterios para la gestion de
datos) se especifican en el Cartridge File MM GRAM POS STAPH. El
sistema genera, analiza, almacena y rastrea la informacién de los
resultados y todo el proceso dura aproximadamente 1 hora. La prueba
tiene como objetivo identificar secuencias de dcido nucleico especificas
de bacterias grampositivas Staphylococcus y/o secuencias de dcido
nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la meticilina y la
vancomicing, a partir de un hemocultivo positivo de bacterias

grampositivas. Un cartucho de prueba permite el andlisis de una sola
muestra.

Para obtener una descripcién completa del sistema, consulte el Manual
del usuario de MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y COMPONENTES

Para detectar e identificar dcidos nucleicos bacterianos y fungicos
especificos de individuos que muestran signos y/o sintomas de infeccidn
del torrente sanguineo, se pueden usar cartuchos de panel de
MOLECULAR MOUSE SEPSIS.

La eleccién del cartucho mds adecuado depende de la evaluacidn de
microscopia de tincién de GRAM de hemocultivo positivo. El hemocultivo
positivo de bacterias gramnegativas se puede procesar con MM GRAM
POS STAPH.

Ademds, se puede usar un cartucho adicional (MM GRAM POS NO
STAPH S| 1701.0104 o SI 1701.0104/L), si es necesario, para detectar la
presencia de bacterias grampositivas distintas de Staphylococcus y su
no susceptibilidad a la vancomicina para completar la investigacion.

Existen dos posibles configuraciones de dispositivos disponibles:

S11701.0103:

- 20 cartuchos de un solo uso de MM GRAM POS STAPH (Ref.
G1701.0103) para analizar hasta 20 muestras. Cada cartucho
estd precargado con todos los reactivos de reaccidn requeridos en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos,
reactivos de amplificacién de sefial y controles de reaccidn (control
negativo y control positivo) requeridos para el andlisis de una
muestra en una serie a fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- Cartridge File MM GRAM POS STAPH que contiene las
especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

- Dispone de 80 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

S11701.0103/L:

- 20 cartuchos de un solo uso de MM GRAM POS STAPH (Ref.
G1701.0103) para andlizar hasta 20 muestras. Cada cartucho
estd precargado con todos los reactivos de reaccion requeridos en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos,

reactivos de amplificacién de sefial y controles de rededidh | cbntyoVAREZ
negativo y positivo) requeridos para el andlisis dzinanacmiiéstiacep Apoderac
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una serie a fin de generar un resultado de prueba.
Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- 20 Loading Solution de un solo uso (Ref. G1701.L03).
Considerando las diferentes caracteristicas del hemocultivo clinico
positivo, estd disponible una solucién de carga de muestra
dedicada y se sugiere que se use en la Ultima etapa del
procesamiento de la muestra a fin de optimizar la reaccion.

- Cartridge File MM GRAM POS STAPH que contiene las
especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

- Dispone de 60 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

MATERIALES E INSTRUMENTACION REQUERIDOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Compatibilidad

El cartucho MM GRAM POS STAPH es compatible con muestras
positivas de hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC
Plus Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F,
bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus,
bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

Los cartuchos MM GRAM POS STAPH son compatibles con
MOLECULAR MOUSE SYSTEM con el software instalado a partir de la
version 1.5.0 o posterior.

Instrumentos

e  MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref. SI 1701.100/l) compuesto por
el instrumento MOLECULAR MOUSE y software instalado en PC.

e Instrumento MOLECULAR MOUSE (Ref. SI 1701.900/1)

e  Agitador vortex

e  Microcentrifuga

Consumibles

e  Micropipetas y puntas (10 pl, 200 pl y 1000 pl) adecuadas para
biologia molecular (ADN, sin nucleasas)

e  Tubos de microcentrifuga de 1,5 ml adecuados para biologia
molecular

e Agua para biologia molecular

e  Guantes desechables

e EPI (equipo de proteccion individual)

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Almacenar el producto MM GRAM POS STAPH (SI 1701.0103, SI
1701.0103/L) a 2-8°C. MM GRAM POS STAPH (SI 1701.0103, Sl
1701.0103/L) se envia a 2-25°C.

Cada cartucho estd envasado al vacio individualmente en una
atmosfera modificada. El cartucho no se debe congelar. Un producto
intacto y almacenado correctamente tiene una estabilidad estimada de
10 meses desde la fecha de produccion.

Las condiciones de trabajo del producto son temperatura ambiente (15-
25 °C, con menos del 60% de humedad).

Retirar el dispositivo del frigorifico y mantenerlo durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso antes de
usarlo. Abrir el envase de sellado justo antes de usarlo; usar el cartucho
dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del envase de sellado.

Mantener el cartucho protegido de la luz directa y del calor.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOLECCION, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS

El dispositivo MM GRAM POS STAPH debe usarse con hemocultivos
positivos de bacterias grampositivas. Los materiales de recogida y
transporte de muestras no se proporcionan con el dispositivo. Los
hemocultivos positivos deben almacenarse a temperatura ambiente (15-
25°C) y procesarse en un plazo de 1 dia a partir de la positividad del
hemocultivo. La muestra procesada debe almacenarse a -20 °C o menos
durante un mdximo de 4 dias.

En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a - 20°C
durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension (ver
capitulo preparacién de la muestra).

Volumen de la muestra: 200 pl de hemocultivo positivo de bacterias
grampositivas, procesadas como se indica en el capitulo "Preparacion
de la muestra".

Se deben distribuir un total de 30 pl de la muestra procesada en los seis
pocillos del cartucho MM GRAM POS STAPH (5 pl en cada pocillo), lo
que permite el andlisis de 1 muestra por serie con un cartucho.

Tiempo de andlisis: aproximadamente 1 h.

DANIEL ALVAREZ

Difector Téchico / Ap6derac
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las instrucciones de uso y el manual de usuario de MOLECULAR
MOUSE SYSTEM (Sl 1701.100/l) deben leerse en su totalidad antes
de su uso para familiarizarse con los procedimientos operativos, los
comandos y las precauciones para un uso correcto y seguro.

En caso de que el dispositivo presente partes faltantes o danadas,
pdngase en contacto con el fabricante antes de usarlo.

El usuario que opera con MM GRAM POS STAPH debe seguir
estrictamente las indicaciones proporcionadas en las instrucciones de
uso. El fabricante no responde por el uso incorrecto del dispositivo: el
funcionamiento, el rendimiento y la seguridad del dispositivo no estdn
garantizados en caso de uso incorrecto. Si el dispositivo se utiliza de
una manera no especificada por el fabricante, la proteccidn provista
por el dispositivo puede verse afectada.

Las instrucciones de uso deben conservarse completas y legibles en
todas sus partes, y deben ser accesibles rdpidamente para el usuario
mientras usa el dispositivo. Antes de su uso, compruebe que se
cumplen todos los requisitos de seguridad indicados en las
instrucciones de uso.

No retire ninguna etiqueta del cartucho. Las etiquetas deben ser
siempre legibles. Asegurese de que el etiquetado esté completo y sin
danfos.

No abra el embalaje sellado ni el deslizador de la cubierta del
cartucho antes de que esté listo para realizar la prueba. Utilice el
cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del
envase de sellado.

Asegurese de que el embalaje sellado esté completo y sin dafios.
Asegurese de que el uso se realice en interiores.

El cartucho debe protegerse de la luz y almacenarse en la oscuridad.
Los colorantes fluorescentes presentes en la torta liofilizada son
sensibles a la luz. La exposicidn prolongada a la luz puede afectar a
la sefial de fluorescencia, afectando asi al resultado de la prueba.

No utilice dispositivos después de su fecha de caducidad indicada en
su embalaje original.

No toque los elementos internos ni la parte inferior del cartucho.
Cualquier daifo en la parte inferior e interior puede afectar
irreversiblemente la funcionalidad de los cartuchos.

No agitar el cartucho.

No utilice cartuchos que hayan sufrido caidas.

NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, puede
producirse un dafio mecdnico. La tapa estd motorizada, por lo que
debe abrirse/cerrarse solo a través de la interfaz de software cuando
estd conectado al software o a través del botdn tdctil del instrumento
cuando no estd conectado al software.

La apertura de la tapa del instrumento se desactiva mientras se estd
realizando un andlisis. No intente abrir la tapa del instrumento
manualmente mientras se realiza un andlisis.

El uso de los cartuchos es compatible solo con el instrumento y
software MOLECULAR MOUSE, que contiene la interfaz de usuario
disefiada para minimizar los errores de uso y evitar la emisién de un
resultado de prueba en caso de error. El software muestra las
advertencias en caso de utilizar cartuchos incompatibles/no vdlidos,
caducados, dafados y ya usados.

El producto debe manipularse con precaucidn, evitar la ingestion,
evitar la inhalacidn, evitar el contacto con los ojos, la piel y la ropa.

Tenga cuidado de que no se derramen liquidos o sustancias sobre el
cartucho.

Asegurese de usar el cartucho solo con accesorios/dispositivos
dedicados.

Asegurese de haber cargado el Cartridge File especifico en el
software MOLECULAR MOUSE antes de iniciar una prueba.

Coloque el dispositivo en una posicidn correcta y evite las fuentes de
calor/luz solar directa, las fuentes de vibracién y las fuentes
electromagnéticas para garantizar un funcionamiento adecuado.
Compruebe que haya suficiente espacio libre en el banco para que la
instrumentacion pueda asegurar un funcionamiento correcto.

Preste atencidn a insertar el cartucho correctamente y con suavidad
en el instrumento; no deje ningun objeto que pueda obstaculizar el
cierre de la tapa del instrumento.

Siga las condiciones ambientales recomendadas para el uso del
cartucho. Después de abrir el envase sellado, una torta liofilizada
puede rehidratarse a niveles de humedad > 60%. El cartucho debe
estar a temperatura ambiente al colocarlo en el instrumento. La
insercién del cartucho a una temperatura distinta de la temperatura
ambiente puede afectar a la calibracién del cartucho y a los
resultados de la prueba.

Utilice dreas limpias separadas para la preparacién de muestras y
para el ciclo de procesamiento. Utilice solo reactivos que estén libres
de sustancias interferentes de PCR, dcidos nucleicos y nucleasas.
Trabaje en un drea limpia libre de contaminantes, sustancias
interferentes, dcidos nucleicos y nucleasas mientras manipula el
cartucho y la muestra.

Utilice puntas y tubos libres de nucleasas y dcidos nucleicos. Utilice
micropipetas calibradas y puntas para micropipetas con filtros de
aerosol para la preparacién e insercién de muestras.

Asegulrese de que se han redlizado todas las comprobaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del dispositivo.

No proceda con el andlisis en caso de que la muestra de hemocultivo
presente el frasco/tubo roto, dafiado o con fugas.

Peligro bioldgico. Dependiendo de las muestras utilizadas en el
cartucho, considere el dispositivo potencialmente infectado y adopte
todas las precauciones y advertencias para evitar el contacto. Utilice
métodos adecuados de descontaminacion y tratamiento de desechos
cuando trabaje con riesgo bioldgico.

El cartucho puede exponerse a materiales
infecciosos; por lo tanto, el sistema debe tratarse como
potencialmente infeccioso. En consecuencia, es indispensable
adoptar todas las precauciones y advertencias necesarias para evitar
el contacto (obligatorio el uso de guantes y gafas durante la
manipulacién) de conformidad con la legislacién nacional.

Una manipulacidén inadecuada de las partes infecciosas puede
causar irritaciones en la piel.

Las muestras bioldgicas tales como tejidos, fluidos corporales,
agentes infecciosos, sangre de seres humanos u otros animales
tienen el potencial de transmitir enfermedades infecciosas. Todo el
trabajo debe realizarse en instalaciones debidamente equipadas y
utilizando el equipo de seguridad adecuado (p.ej., cualquier
dispositivo de contencién fisica, incluidos guantes, batas, botas,
fundas para calzado, gafas de seguridad, protectores faciales y

potencialmente
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Las personas deben recibir capacitacién de acuerdo con los requisitos
reglamentarios y de la empresa/institucion aplicables antes de
trabajar con materiales potencialmente biopeligrosos.

Siga todas las regulaciones locales, estatales/provinciales y/o
nacionales aplicables.

Manipulacién quimica general. A fin de minimizar los peligros,
asegurese de que el personal de laboratorio lea y practique las
pautas generales de seguridad para el uso, almacenamiento y
tratamiento de desechos de productos quimicos proporcionadas por
el fabricante de los productos quimicos y consulte las Fichas de Datos
de Seguridad (FDS) correspondientes para obtener precauciones e
instrucciones especificas:

- Lea y comprenda las FDS proporcionadas por el fabricante de los
productos quimicos antes de almacenar, manipular o trabajar con
cualquier producto quimico o material peligroso. Para obtener las
FDS, consulte al fabricante del producto quimico.

- Minimice el contacto con productos quimicos. Use el equipo de
proteccion individual adecuado cuando manipule productos quimicos
(p- €j., gafas de seguridad, guantes o prendas de proteccion).

- Minimice la inhalacién de productos quimicos. No deje abiertos los
contenedores de productos quimicos. Utilicelos solo con una
ventilacién adecuada (p. €j., campana extractora de humos).

- Compruebe regularmente si hay fugas o derrames de productos
quimicos. Si se produce una fuga o derrame, siga los procedimientos
de limpieza del fabricante segun se indica en la FDS.

- Manipule los desechos quimicos en una campana extractora de
humos.

- Asegurese de que los desechos se almacenan, transfieren,
transportan y eliminan de acuerdo con todas las regulaciones locales,
estatales/provinciales y/o nacionales.

iIMPORTANTE! Los materiales biopeligrosos pueden requerir un
tratomiento especial y es posible que se deban aplicar ciertas
limitaciones en cuanto a su eliminacién.

Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo (en
el caso de SI 1701.0103/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en
su embalaje original de un solo uso. En el caso de S| 1701.0103/L,
todos los componentes del dispositivo (G1701.0103 y G1701.L03)
deberdn ser del mismo lote Sl 1701.0103/L.

El cartucho se debe utilizar Unicamente con software e instrumentos
compatibles. De lo contrario, Alifax no es responsable de la
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo.

Los cartuchos son desechables y no se pueden reutilizar. No utilice un
cartucho ya utilizado o un cartucho con fugas de liquido.

Uso profesional. Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado
por personas con capacidades fisicas, mentales y sensoriales
reducidas o con falta de experiencia y conocimiento, a menos que
actien bajo supervision o hayan recibido instrucciones preliminares
para el uso del analizador por parte de una persona responsable de
su seguridad.

El uso de agua para biologia molecular es esencial para garantizar la
preparacion correcta de la muestra. El uso de reactivos diferentes del
indicado en las instrucciones de uso compromete la preparacion de la
muestra, perjudicando los resultados de la prueba.

PROCEDIMIENTO
Preparacion de la muestra

1. Tomar 200 pl de muestra del hemocultivo positivo y poner el liquido en
un tubo vacio de 1,5 ml. Centrifugar el tubo a 500 x g durante 1 min.

2. Recuperar la fase superior en un nuevo tubo de 1,5 ml y centrifugar a
5000 x g durante 1 min.

3. Desechar el sobrenadante.
Nota: En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a -
20°C durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension.

4. Resuspender el pellet en 1000 pl de agua para biologia molecular y
agitar en vértex durante 10 s con el fin de hacer que la solucién sea
homogénea. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5a. Para la configuracién SI 1701.0103:
Tome 500 pl de la resuspension y transfiera este volumen a un tubo
nuevo. Afiadir 500 pl de agua para biologia molecular y agitar en vértex
durante 10 s. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5b. Para la configuracién SI 1701.0103:

Tome 500 pl de la resuspension y transfiera este volumen al tubo de
Loading Solution (Ref. G1701.L03) que contiene 500 pl de la solucién y
agitar en vértex durante 10 s. Para eliminar las gotas de la tapa, puede
girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5 segundos.

6. La muestra asi procesada estd lista para ser cargada en el cartucho
dedicado.

7. Se deben cargar 5 pl de la muestra procesada en cada pocillo del
cartucho MM GRAM POS STAPH (total 30 pl), lo que permite el andlisis
de 1 muestra por serie con 1 cartucho.

Andlisis MOLECULAR MOUSE

Esta seccidn recoge los pasos bdsicos para realizar la prueba. Para
obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

Nota: Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo
(en el caso de SI 1701.0103/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en su
embalaje original de un solo uso.

1. Encienda el ordenador e inicie el software MOLECULAR MOUSE
haciendo doble clic en el icono de acceso directo en el escritorio.

2. Inicie sesién en el software MOLECULAR MOUSE con su nombre de
usuario y contrasena.

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE.

DANIEL ALVAREZ
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conectado; insertar cartucho" — color blanco) se mostrard en el campo
del instrumento de la interfaz de software.

Nota: Compruebe que el Cartridge File se haya cargado en el software
(seccién Configuracion/Gestidn de cartucho)

Nota: Compruebe que el instrumento esté habilitado para realizar
pruebas (seccién Configuracién/Gestidén del instrumento).

4. Extraiga el cartucho MM GRAM POS STAPH de su embalaje principal.
Nota: Utilice el cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura del envase de sellado.

5. Pulse el botén "abrir/cerrar tapa" " del campo del instrumento para
abrir la tapa e insertar el cartucho en el instrumento.

Comienza la comprobacién del cartucho (color morado). Durante la
comprobacién, la tapa del instrumento se cierra automdticamente.
Espere hasta que el cartucho esté calibrado y verificado (el estado
cambia a "Cartucho verificado; presione Iniciar para continuar" - color
verde). La calibracién tarda algunos minutos.

6. Pulse el botdn "Start" para continuar e inicie sesién para pasar a la
pantalla "Configurar prueba" (color amarillo).
Se puede analizar un méximo de 1 muestra por cada cartucho. De forma

predeterminada, la muestra se selecciona - para prueba.

Nota: Se deben insertar al menos el ID de muestra y el tipo de muestra
para continuar.

7. Inserte informacién de la muestra utilizando el escdner de cddigo de
barras/teclado o desde LIS.

8. Seleccione "Tipo de muestra" en el ment desplegable.

9. Pulse el botdn "Cargar muestras" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "Si la carga de la
muestra tarda mds de 10 minutos, no se pueden garantizar las
prestaciones del cartucho".

Nota: En la ventana emergente de advertencia, el usuario puede
seleccionar no mostrar esta advertencia en el futuro.

10. Presione el botén "OK" para continuar.
La tapa del instrumento se abre automdticamente.

11. Retire el cartucho del instrumento y coldquelo en el banco de
trabajo/gabinete dedicado.

12. Inserte el cartucho en el soporte y abra el deslizante.
13. Extraiga el cartucho del soporte del cartucho.

14. Cargue 5 pl de la muestra procesada para resuspender los reactivos
liofilizados en cada pocillo. Cierre el deslizante.

Nota: Se puede cargar un mdximo de una muestra procesada en un
cartucho.

Se carga un total de 30 pl de cada muestra en el cartucho (5 pl en cada
pocillo).

Nota: Cambie la punta después de cargar cada pocillo.

16. Pulse el botén "Cerrar tapa e iniciar".
Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "¢ Estd seguro de que
todas las muestras se han cargado en pocillos?"

17. Asegurese de que todas las muestras estén cargadas y presione el
botdn "Si, estoy seguro" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de "inicio de sesién".

Nota: Si se superd el tiempo recomendado para cargar las muestras, se
muestra una advertencia emergente después de que el usuario confirmd
la advertencia sobre todas las muestras que se estdn cargando, pero el
andlisis se puede completar de todos modos.

18. Inicie sesioén para continuar.

La tapa del instrumento se cierra automdticamente. Se cierra la pantalla
"Configurar prueba" y se abre la pantalla "Inicio", que muestra en primer
lugar el estado "Inicializacién" (color azul claro) y, a continuacion, "En
curso" (color azul).

Empieza la prueba.

En aproximadamente una hora, la prueba se completa y el estado
cambia a "Completado; retire el cartucho" (luz blanca).

Muestre los resultados pulsando el botdn "Vea los resultados". Los
resultados de los objetivos se representan en una tabla como
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido junto con el grdfico de
amplificacion.

Seleccione los objetivos a verificar y haga clic en el botdn "Verificacion';
a continuacién (si estd habilitado), seleccione los objetivos a validar y
haga clic en el botdn "Validacidn" para proceder a la pdgina de informes
y generar un informe.

19. Pulse el botén abrir/cerrar tapa para abrir la tapa del instrumento y
retirar el cartucho.

Nota: Al final de cada serie, espere 5 minutos hasta que se detenga el
ventilador del instrumento antes de abrir la tapa y retirar el cartucho
usado, a fin de permitir que la parte interior del instrumento alcance la
temperatura ambiente.

El cartucho usado debe desecharse en contenedores de muestras
apropiados de acuerdo con las prdcticas estdndar de su institucion.
El instrumento MOLECULAR MOUSE estd listo para una nueva prueba.

Nota: Un cartucho permite el andlisis de 1 muestra en una serie para
generar un resultado de prueba. Se pueden gestionar hasta 6
instrumentos en paralelo de manera independiente con una sola
instancia de software, lo que permite el andlisis de 6 cartuchos
simultdneamente, es decir, 6 muestras por vez.

CONTROLES DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba incluye dos controles de proceso:

1. El control positivo detecta la presencia de cualquier inhibicion . del
andlisis PCR en tiempo real (asociado a la muestra), asegura que las
condiciones de reaccién PCR (temperaturas y tiempo) son apropiadas

para la reaccién de amplificacion y que los reactiv MERL S VAREZ
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El control positivo es apto si cumple con los criterios de aceptabilidad
aprobados.

2. El control negativo verifica la ausencia de amplificacion no especifica
durante el andlisis.

Todos los controles de prueba se examinan antes de emitir los
resultados de la prueba. Si no se superan el control negativo y/o el
control positivo, los resultados de la muestra se considerardn no vdlidos
y se deberd repetir la prueba.

Cuando sea necesario, se puede afiadir a un medio de cultivo sanguineo
una cepa bacteriana de referencia certificada para uno de los objetivos
de interés (no se proporciona con MM GRAM POS STAPH) para su uso
como muestra de control positivo externo. En caso de que no se
disponga de una muestra de hemocultivo enriquecida, es posible usar
una colonia de una bacteria ya caracterizada o cepa de referencia
certificada cultivada en un medio de cultivo sélido apropiado.

Preparaciéon de la muestra de control de colonias: asegurese de llenar un
bucle de inoculacién estéril de 1 pl de tamafio recogiendo colonias puras,
disolver en 1000 pl de agua para biologia molecular y agitar durante 10
s con el fin de hacer que la solucidén sea homogénea. Para eliminar las
gotas de la tapa, puede girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5
segundos. La muestra asi procesada estd lista para ser cargada en el
cartucho dedicado (5 pl cada pocillo).

Atencién: asegurese de utilizar una cepa pura certificada o bien
caracterizada como muestra de control externo evitando cualquier
contaminacion que pueda invalidar o malinterpretar los resultados
obtenidos

Atencidén: Los resultados de la prueba obtenidos mediante el uso de
muestras de control positivo externo no deben utilizarse con fines de
diagndstico. La prueba de diagndstico estd destinada a utilizarse
exclusivamente con un hemocultivo positivo (consulte el uso previsto del
dispositivo).

Las cepas de referencia certificadas que se pueden usar como muestras
de control positivo externo se enumeran en la tabla a continuacion:

MM GRAM POS STAPH REFERENCIA

OBJETIVO ESPECIFICO CEPA CERTIFICADA*

S. hominis Staphylococcus hominis ATCC 27844

S. epidermidis Stophylococcus epidermidis ATCC 14350
vanA Enterococcus faecium ATCC 700221

vanB Enterococcus faecalis ATCC 51299

S. haemolyticus Staphylococcus haemolyticus ATCC 28870
S. sciuri Staphylococcus sciuri ATCC 29061

S. simulans Stophylococcus simulans ATCC 27851

S. aureus Stophylococcus aureus ATCC 700699
mecA Staphylococcus aureus ATCC 700639
mecC Staphylococcus gureus NCTC 13552

5. lugdunensis Staphylococeus lugdunensis ATCC 49576
S. saprophyticus Stophylococcus saprophyticus ATCC 15305
S. xylosus Stophylococcus xylosus ATCC 29971
SCCmec-0rfX Staphylococcus aureus NCTC 13552

*Consulte las instrucciones del fabricante para una manipulacién segura de la
muestra.

El software MOLECULAR MOUSE procesa los datos sin tratar obtenidos
del instrumento para identificar la presencia/ausencia de objetivos de
dcido nucleico, proporcionar los resultados y generar un informe después
de la verificacion del usuario vy, si estd habilitada, la validacién de los
datos.

Las especificaciones para realizar la prueba (incluida la lista de objetivos
y los criterios para la gestion de datos) se especifican en el Cartridge File
MM GRAM POS STAPH. El software es capaz de andlizar la
fluorescencia emitida por sondas especificas y, de acuerdo con el valor
del fluorescencia, objetivo
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido, como se muestra en la
tabla a continuacidn, y se visualiza en el grdfico de amplificacion como
curva de amplificacidn logaritmica/lineal.

aumento de se indica el como

Resultado Control Control Descripcién del
objetivo positivo negativo resultado
Presente Apto Apto Objetivo presente

Confianza baja
(no hay otro objetivo Apto Apto No concluyente*
presente)
Confianza baja
(con al menos 1 Apto Apto No concluyente**
objetivo presente)
Ausente Apto Apto Objetivo no presente

No vdlido No pasa Apto NO VALIDO***

No vdlido Apto No pasa NO VALIDO****

*Repita la prueba a partir de la muestra procesada. Si el resultado sigue siendo el
mismo, realice nuevamente el procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo
(si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

En caso de Confianza baja, una evaluacidn de la curva es dtil para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

**Valore la pertinencia de evaluacion clinica. Si es necesario, repita el andlisis a
partir de la muestra procesada.

En caso de Confianza baja, una evaluacidn de la curva es dtil para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

***Presencia de inhibidores. Diluir 500 pl de muestra procesada con 500 pl de agua
para biologia molecular y repetir la prueba a partir de la muestra asi diluida.Si el
resultado sigue siendo el mismo, repita el procesamiento de la muestra del
hemocultivo positivo (si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en
el cartucho dedicado.

****Ausencia de inhibidores. Asegurese de haber cargado y procesado la muestra
segun las Instrucciones de uso (IFU). En caso de duda, se recomienda repetir el
procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo (si es posible) y cargar la
muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.
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Lista de objetivos:

Objetivos _especificos: ~ Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus lugdunensis,
Staphylococcus  sciuri,  Staphylococcus  hominis,

simulans, Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus xylosus.

aureus,  Staphylococcus

Staphylococcus

Objetivos genéricos:Staphylococcus spp.

Objetivos del gen de resistencia: mecA, mecC, vanA, vanB.

Objetivo relacionado con la resistencia: SCCmec-orfX.

SCCmec-orfX se dirige al cassette cromosomdtico estafilocdcico mec
(SCCmec), que contiene el gen mecA/C y el gen orfX; este objetivo
adicional es peculiar para detectar Staphylococcus Aureus (MRSA) y
permite la discriinacion de MRSA frente a MSSA en muestras
polimicrobians que contienen tanto S. aureus como Staphylococcus
negativo a coagulasa (CoNS).

Las posibles combinaciones de resultados en el ensayo de cartucho MM
GRAM POS STAPH se muestran a continuacién, divididas entre
microorganismos reconocidos (en el panel) y no reconocidos por el
dispositivo (fuera del panel). Consulte el anexo para mds detalles.

<] o
9 i} 3
= 7}
Objetvo | & | & | 3
jetivo g = o Resultado
2 |2 | 3
A N
=y = (5]
, , © |© |o
Microorganismo
Deteccidn de la secuencia de dcido
+ + nucleico especifica para la cepa de
Staphylococcus.
En el panel * . &
P +/- | S.EPIDERMIDIS RESISTENTE A LA
Staphylococcus METICILINA:
_ . Staphylococcus spp  Presente
S. epidermidis Presente
MecA Presente
No hay deteccién de secuencias de
Fuera del panel dcido nucleico especificas para la
Otros distin':os de - - +- | Pa MM GRAM POS STAPH.
Staphvlococcus El gen de resistencia puede
phy detectarse también en
microorganismos fuera del panel.

MM GRAM POS STAPH proporciona un resultado de respaldo para el
diagndstico de la infeccion sanguinea con  microorganismos
Staphylococcus grampositivos y/o de su no susceptibilidad a la meticilina
y la vancomicina.

La prueba MM GRAM POS STAPH estd disefiada para su uso
combinado con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una
evaluacion diagndstica definida y regulada por cada laboratorio
especifico. MM GRAM POS STAPH no sustituye
tradicionales de cultivo y pruebas de susceptibilidad a antibidticos.

los métodos

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacion
son necesarias otras pruebas independientes. El uso de controles en
cada andlisis de prueba permite verificar el correcto funcionamiento de
la mezcla de amplificacién y la ausencia de interferencias.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las muestras deben recogerse, transportarse y almacenarse utilizando
procedimientos y condiciones apropiados. La recogida, el transporte o el
almacenamiento inadecuados de muestras pueden dificultar la
capacidad del ensayo para detectar las secuencias objetivo.

El cartucho MM GRAM POS STAPH es compatible con muestras
positivas de hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC
Plus Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F,
bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus,
bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

La amplificacién de dcidos nucleicos a partir de muestras clinicas debe
realizarse de acuerdo con los métodos especificados indicados en este
procedimiento.

Los resultados falsos negativos pueden surgir de:

Inadecuada recoleccién y procesamiento de muestras
Degradacién del ADN durante el transporte/almacenamiento

o Uso de solucién no autorizada para el procesamiento de
muestras

o  Presencia de inhibidores de PCR

o  Mutacién en el genoma bacteriano

o  Variante genética no detectada por el cartucho

O  Incumplimiento de las instrucciones de uso (IFU)

Los resultados falsos positivos pueden surgir de:

o Contaminacion cruzada durante la
preparacién de la muestra
Contaminacién cruzada entre muestras de pacientes
Mezcla de la muestra

Contaminacién del ADN durante la manipulacién del producto

manipulaciéon o

No se ha evaluado el efecto de vacunas, agentes terapéuticos
antivirales, antibidticos, fdrmacos quimioterapéuticos o
inmunosupresores.

No se ha establecido el rendimiento del dispositivo para el cribado de
sangre o productos sanguineos.

Los resultados negativos no excluyen la infeccidn con bacterias
estafilococos y/o la presencia de secuencias de dcido nucleico asociadas
con su no susceptibilidad a la meticilina y la vancomicina. Los resultados
no deben ser la Unica base de una decisién de tratamiento del paciente.

Un resultado positivo indica la deteccidn de dcido nucleico de uno de los
objetivos de interés.

La presencia de un objetivo de gen de resistencia de MM GRAM POS
STAPH no implica necesariamente la manifestacion del fenotipo de
resistencia en pruebas de cultivo de susceptibilidad a antibidticos.

El dcido nucleico puede persistir incluso después de que la bacteria ya no
sea viable.

Los laboratorios deben informar de todos los resultados positivos a las
autoridades de salud publica correspondientes.
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RENDIMIENTO ANALITICO

Sensibilidad analitica

Se ha determinado el Limite de Deteccién (LoD) para cada objetivo
bacteriano/de resistencia a fin de demostrar que el microorganismo/gen
de resistencia se detect6 en un minimo del 95% de las réplicas.

El limite de deteccién para todos los objetivos incluidos en el cartucho
MM GRAM POS STAPH se indica en la siguiente tabla.

Detection predicted with full sequence alignment
Staphylococcus aureus Staphylococcus hominis
Staphylococcus epidermidis Staphylococcus warneri
Staphylococcus capitis Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus caprae Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus argenteus Staphylococcus pasteuri
Staphylococcus schweitzeri Staphylococcus simice
Staphylococcus saccharolyticus
Detection predicted with = 3 sequence
Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus chromogenes
Staphylococcus equorum
Staphylococcus arlettae

hes in the target sequences

Staphylococcus cohnii
Staphylococcus agnetis
Staphylococcus xylosus
Staphylococcus schleiferi

MM GRAM POS STAPH OrgonBma wn LoD Staphylococcus hyicus Staphylococcus nepalensis
Objetivo probado ID de cepa (CFU/mi) Staphylococcus muscae Staphylococcus lutrae

Staphylococcus hominis Staphylococcus hominis ATCC 27844 6.45E405 Staphylococcus succinus Staphylococcus gallinarum
Staphylococcus epidermidis ATCC 49134 B.45E405 Staphylococcus lloydii Staphylococcus auricularis
Staphylococcus ourens ATCC 43300 8,65E405 Detection predicted with >3 mismatches in the target sequences*

Riphylocorcs spp. Stophviocooeus ures ——— 5356405 Staphylococcus pseudintermedius Staphylococcus delphini
Staphylococcus lugdunensis | ATCC 49576 1,79E+06 Stophylococcus kioosii Stophylococcus felis

Staphylococcus epidermidis Stophylococcus epidermidis ATCC 49134 B,45E+05 Staphylococcus pettenkoferi Staphylococcus debuckii

vanB Enterococcus foecalis ATCC 51299 1,2BE+06 Staphylococcus simulans Stophylococcus condimenti

vanA Enterococcus foecium ATCC 700221 5,10E+05 Staphylococcus piscifermentans Staphylococcus carnosus

Staphylecoccus haemolyticus E;if:g:otcif‘fgus ATCC 29870 295E+05 Staphylococcus sciuri

Staphylococcus sciuri Staphylococcus sciuri ATCC 29061 750E+05 Las especies de Staphylococcus en el panel estdn marcadas en negrita.

Staphylococcus Stophylococcus simulans ATCC 27851 7756405 *Mds de 3 emparejamientos erréneos reducen la eficiencia de una PCR y pueden

Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus ATCC 43300 B65E+05 dar como resultado la no deteccién de secuencias objetivo.

mecA Staphylococcus gureus ATCC 43300 B,65E+05

mecC Staphylococcus oureus NCTC 1355 5.35E+05 I I

s:ph,bcmus» i Staphylococeus lugd A:CE lg;z 1796406 Repetibilidad y reproducibilidad

Staphylecoccus saprophyticus 55205‘:?:}0?’:;;5 ATCC 15305 13BE+06 , i . . .

Staphylocaccus xylosus Siophtasoodie xylosus S L5504 No se prevé el estudio de repetibilidad (variabilidad dentro de la

SCCmec-orfX Staphylococcus oursus NCTC 13552 5 35E+05 ejecucion), dado que solo se analiza una muestra para la serie con MM

GRAM POS STAPH.
Nota: la concentracidn bacteriana media que puede estar presente en un

hemocultivo positivo es de unas 10° UFC/m.I74: Para el ensayo de reproducibilidad, se analizaron 6 hemocultivos

artificiales en "anillo de botella" enriquecidos con las cepas de
Staphylococcus mds comunes en muestras clinicas y 1 microorganismo
fuera del panel (como control negativo). En detalle, en los 120 andlisis
realizados, todas las pruebas alcanzaron el 100% de acuerdo
diagndstico.

Especificidad analitica

El objetivo del estudio de especificidad es evaluar la capacidad del
cartucho MM GRAM POS STAPH para identificar unicamente los
objetivos deseados (inclusividad), evaluar la reactividad cruzada
potencial con microorganismos en panel y fuera del panel (exclusividad)
y probar los posibles efectos inhibidores de
interferentes/agentes microbianos/medios de cultivo (interferencia).

sustancias

Los experimentos realizados indican que el cartucho MM GRAM POS
STAPH es especifico para cepas de Staphylococcus y no presenta
reactividad cruzada. No se ha detectado interferencia con sustancias
enddgenas, anticoagulantes o desinfectantes, asi como en muestras
polimicrobianas* y tipos de frascos.

*En presencia de una muestra polimicrobiana que contiene un mecanismo de
resistencia a la meticilina, se sugiere una dilucién adicional de la muestra (500 pl de
muestra procesada diluida con 500 pl de agua de grado de biologia molecular).

El andlisis in silico para la especificidad de alineacién de secuencia
realizada para el objetivo genérico de la prueba MM GRAM POS STAPH,
Staphylococcus spp, se indica en la tabla a continuacion.
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RENDIMIENTO CLINICO

El rendimiento clinico del cartucho MM GRAM POS STAPH se establecidé
durante un estudio clinico de 336 hemocultivos (134 prospectivos, 94
retrospectivos y 108 sembrados) que incluyeron 38 hemocultivos
polimicrobianos (37 con especies dobles y 1 con especies triples). Debido
a la presencia de hemocultivos polimicrobianos, el nimero final de
especies analizadas fue de 375.

Las caracteristicas de rendimiento se han evaluado comparando el
resultado de la prueba del cartucho MM GRAM POS STAPH con la
desorcidnfionizacién Idser asistida por matriz (MALDI) y la prueba de
susceptibilidad fenotipica como método de referencia y, en caso de
resultados discordantes, con un método comparativo de diagndstico por
PCR en tiempo real.

Sensibilidad Especificidad

ot (TP/TP+EN) (TN/TN+FP)
N % 95% Cl N % 95% Cl

S. hominis 2020 100 839 100 | 313/314 997 982 999
f;:f’hy lococeus 159/169 941 894 967 | 165165 100 977 100
S. epidermidis 3334 971 851 995 | 299299 100 987 100
vanB 5/5 100 565 100 | 292/292 100 987 100
vanA 5/5 100 565 100 | 292/292 100 987 100
S. haemolyticus 2021 952 773 991 | 312/313 997 982 999
S. sciuri Vi 100 646 100 | 326/326 100 988 100
S. simulans 1010 100 722 100 | 324/324 100 988 100
S. aureus 49/50 980 895 996 | 284/284 100 987 100
mecA 77/77 100 952 100 | 253/256 988 966 996
mecC /9 100 701 100 | 324/324 100 988 100
S. lugdunensis 2223 958 790 992 | 309309 100 988 100
f;‘;’r’:;' :’y‘::cclf:s 6/6 100 610 100 | 328/328 100 988 100
S. xylosus 6/6 100 610 100 | 328/328 100 988 100
SCCmec-orfX 2124 875 690 957 | 308/308 100 988 100

Verdadero positivo (TP), Verdadero negativo (TN), Falso positivo (FP), Falso negativo
(FN), Intervalo de confianza (CI).

ELIMINACION DE RESIDUOS

La eliminacién de residuos debe ajustarse a la legislacién nacional
aplicable. Teniendo en cuenta el tipo de producto, se sugiere tratarlo
como residuo bioldgico (cddigo EW.C. 18.01.03).

iNDICE DE SiMBOLOS

Marcado CE

Dispositivo para diagnéstico in vitro (IVD)
Cddigo del producto

Numeros de pruebas

Limite de temperatura

No reutilizar
Lot Numero de lote
g
AN Proteger de la luz

Fecha de caducidad

Instrucciones de uso

Contenido

Este lado arriba

Atencidn: consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Made in Italy

Mantener este lado hacia arriba (horizontal)
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Contactos para asistencia técnica e informes de quejas: BIBLIOGRAFIA

Todo incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo [1] "Global report on the epidemiology and burden of sepsis: current
deberd notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado evidence, identifying gaps and future directions", Organizacion
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente. Mundial de la Salud (OMS), 2020.

"Incidente grave": cualquier incidente que directa o indirectamente haya

provocado, pueda haber provocado o pueda provocar cualquiera de los [2] "Global antimicrobidl resistance and use surveillance system

siguientes hechos: (GLASS) report:2022", Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, 2022.

(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un

paciente, usuario u otra persona, o [3]  "Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARS- Net) - Annual

(c) una amenaza grave para la salud publica. epidemiological report for 2021", ECDC 2022

Alifax Srl:

Via Merano 30 [4]  "Antimicrobial resistance surveillance in Europe", Organizacion
33045 Nimis (UDINE) Mundial de la Salud (OMS), Centro Europeo para la Prevencién y el
ltalia Control de Enfermedades (ECDC), 2022.

Teléfono: +39 0432 197900

Fax: +39 0432 547378 [5] "Transferable Vancomycin Resistance in a Community-Associated
correo electrénico: export-tech@alifax.com MRSA Lineage", F. Rossi et al., New England Journal of Medicine,

2014.

[6] "Approach to Positive Blood Cultures in the Hospitalized Patient: A
Review", H. K. Chela et al. Missouri Medicine, 2019.

[7]  “Rapid identification of bacteria from positive blood culture
bottles by use of matrix-assisted laser desorption-ionization
time of flight mass spectrometry fingerprinting”, M. Christner et
al., J Clin Microbiol, 2010.

[8]  “Early identification of microorganisms in blood culture prior to
the detection of a positive signal in the BACTEC FX system
using matrix-assisted laser desorption/ionization-time of flight
mass spectrometry”, M.C. Wang et al., | Microbiol Immunol
Infect., 2015

Las secciones escritas en cursiva de color azul se han afiadido o
modificado respecto a la versidn anterior
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Anexo

POSIBLES RESULTADOS DE LA PRUEBA

El cartucho MM GRAM POS STAPH contiene reactivos para detectar 15 objetivos mds 2 controles de proceso. El siguiente esquema proporciona
ejemplos de las asociaciones disponibles entre el resultado de la prueba MM GRAM POS STAPH (presente/ausente) y la presencia de dcido nucleico
del microorganismo correspondiente.

Objetivo | o ooh s s

? - s
spp* hominis | epiderm.

3 s. mecA y/o | vanAy/o | SCCmec
simulans

5. 5 5. 3
S AUTRLE lugdun. soprbph. | xvlosus haemol. mecC*™ vanB** orfx*

S. sciuri
Microcrganismo

Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Staphylococcus
QUreUs Presente | Ausente Ausente Ausente Ausente | Presente | Ausente Ausente Ausente | Ausente | Presente | Ausente | Presente
S:s:;r::n: Presente | Ausente | Ausents | Ausents | Ausent= | Presents | Ausentz | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Presents | Ausents
Sensitics Presente | Fresente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente
Staphylococcus m
hominis
Presente Fresente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Fresente Ausente Ausente
Presente Ausente | Presente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Ausents
Staphylococcus
epidermidis
Presente Ausente Fresente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Fresente Ausente Ausente
icing Gl Ausente Ausente | Presente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Ausente
Staphylococcus \«'CIn‘I:GI'ﬂiCiI'IQ resuftado
sciun-\kiik o n
Cualquier
resiitaia Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Fresente Ausente Ausente
: Cualguier
Ausente Ausente Ausente | Presente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Ausente
Staphylococcus vancomicing resuftado
simulons™**** A :
ansé_;;c'iﬁlﬁn Eei?llgsée; Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente
Senzible o

metilicing Presente | Ausente Ausente Ausente Ausente | Ausente Presente | Ausente Ausente | Ausente Ausente Ausente | Ausente
Staphylococcus vancomicing

lugdunensis
Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Fresente Ausente Ausente
Sencible o
metilicing Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Presente | Ausente Ausente Ausente Ausente | Ausents
Staphylococcus vancomicing
saprophyticus Resistente 0
atiiing Fresente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Fresente | Ausente Ausente Fresente Ausente Ausente
Fresente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Presente | Ausente Ausente Ausente | Ausents
Staphylococcus
xylosus

Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente FPresente | Ausente Fresente Ausente Ausente

Sensible o
metilicing Fresente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Presents | Ausents Ausente | Ausents
Staph}dofoc‘:us vancomicing

Fresente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente |  Presente Ausente Ausente

Otros Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Ausents
Staphylococcus vancomicing
spp” H::;Eﬂﬁn Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente | Presente | Ausente | Ausente
Senszible o
metilicing Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias vancomicing
R Resi te o
grampositivas etisiling Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Presente | Ausente | Ausente
fuera del panel
Resistenta 0

vancomicing Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente | Ausente

*Los objetivos genéricos (Staphilococcus spp.) pueden no detectar todas especies/cepas de Staphylococcus debido a un alineamiento imperfecto de las secuencias de dcido
nucleico objetivo; véase la prediccidn in silico para este objetivo en el apartado "Especificidad analitica" del presente documento.

** En el caso de microorganismos resistentes a meticilina/vancomicina, el resultado puede estar ausente si estdn implicados otros tipos/mecanismos de la resistencia a
meticilina/vancomicina; mecA, mecC, vanA y vanB resultan objetivos presentes en el caso de microorganismos que portan genes de resistencia correspondientes.

***Hasta diciembre de 2021, se han identificado 14 tipos del cassette cromosdmico estafilocécico mec (SCCmec); el objetivo SCCmec-OrfX puede no detectar todos los tipos
de SCCmec.

****Pgra este microorganismo, el objetivo genérico (Staphylococcus spp.) puede no dar lugar a un resultado positivo; sin embargo, las muestras de S. sciuri y S. simulans
pueden ser detectadas por los objetivos especificos en el panel.
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S11701.0104, SI 1701.0104/L
20 pruebas c €

USO PREVISTO

MM GRAM POS NO STAPH es una prueba diagndstica cualitativa in
vitro, destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la
identificaciéon multiple de secuencias de dcido nucleico especificas de
bacterias grampositivas distintas de Staphylococcus y/o secuencias de
dcido nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la vancomicina, a
partir de un hemocultivo positivo de bacterias grampositivas. El cartucho
MM GRAM POS NO STAPH contiene todos los reactivos necesarios para
realizar una sola prueba a través de un andlisis PCR multiplex en tiempo
real en combinacién con MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

MM GRAM POS NO STAPH andliza los siguientes objetivos:
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Enterocccus faecalis, Enterococcus spp., Enterococcus
faecium, Streptococcus anginosus, Listeria monocytogenes, Bacillus
subtilis, Streptococcus spp., vanA, vanB, vanC1, vanC2-3. El resultado
negativo para los objetivos vanA, vanC1, vanB, vanC2-3 no excluye la
presencia de otros mecanismos de resistencia a farmacos.

MM GRAM POS NO STAPH proporciona un resultado de respaldo para
el diagndstico de la infeccion sanguinea con microorganismos
grampositivos distintos de Staphylococcus y/o de su no susceptibilidad a
la vancomicina.

La prueba MM GRAM POS NO STAPH estd disefiada para su uso
combinado con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una
evaluacion diagndstica definida y regulada por cada laboratorio
especifico. MM GRAM POS NO STAPH no sustituye los métodos
tradicionales de cultivo y pruebas de susceptibilidad a antibidticos.

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacidn
son necesarias otras pruebas independientes.

PRINCIPIO DEL METODO

El cartucho MM GRAM POS NO STAH estd disefiado para su uso
exclusivamente con MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/l), que
permite la amplificacion y deteccion de dcido nucleico especifico usando
el ensayo mudiltiplex de reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo
real (PCR). MOLECULAR MOUSE SYSTEM consiste en un instrumento
que actia como termociclador y un software ya instalado en el PC, para
ejecutar pruebas y monitorizar los resultados. Para el andlisis, se requiere
el uso de un cartucho desechable de un solo uso, que aloja los reactivos
de PCR en forma liofilizada. Las especificaciones para realizar la prueba
(incluida la lista de objetivos y los criterios para la gestién de datos) se
especifican en el Cartridge File MM GRAM POS NO STAPH. El sistema
genera, analiza, almacena y rastrea la informacién de los resultados y
todo el proceso dura aproximadamente 1 hora. La prueba tiene como
objetivo identificar secuencias de dcido nucleico especificas de bacterias
grampositivas distintas de Staphylococcus y/o secuencias de dcido
nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la vancomicina, a partir

de un hemocultivo positivo de bacterias grampositivas. Un cartucho de
prueba permite el andlisis de una sola muestra.

Para obtener una descripcién completa del sistema, consulte el Manual
del usuario de MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y COMPONENTES

Para detectar e identificar dcidos nucleicos bacterianos y fungicos
especificos de individuos que muestran signos y/o sintomas de infeccién
del torrente sanguineo, se pueden usar cartuchos de panel de
MOLECULAR MOUSE SEPSIS.

La eleccién del cartucho mds adecuado depende de la evaluacién de
microscopia de tinciéon de GRAM de hemocultivo positivo. El hemocultivo
positivo de bacterias gramnegativas se puede procesar con MM GRAM
POS NO STAPH.

Ademds, se puede usar un cartucho adicional (MM GRAM POS STAPH,
Sl 1701.0103 o SI 1701.0103/L), si es necesario, para detectar la
presencia de bacterias Staphylococcus y su no susceptibilidad a la
meticilina y la vancomicina para completar la investigacion.

Existen dos posibles configuraciones de dispositivos disponibles:

S11701.0104:

20 cartuchos de un solo uso de MM GRAM POS NO STAPH (Ref.
G1701.0104) para andlizar hasta 20 muestras. Cada cartucho
estd precargado con todos los reactivos de reaccion requeridos en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucleétidos,
reactivos de amplificacién de sefial y controles de reaccién (control
negativo y positivo) requeridos para el andlisis de una muestra en
una serie a fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

Cartridge File MM GRAM POS NO STAPH que contiene las
especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

Dispone de 80 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

S11701.0104/L:

20 cartuchos de un solo uso de MM GRAM POS NO STAPH (Ref.
G1701.0104) para analizar hasta 20 muestras. Cada cartucho estd
precargado con todos los reactivos de reaccion requeridos’ en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos,

reactivos de amplificacién de sefial y controles de reo[S(l*A'\(?\rj nirol
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una serie a fin de generar un resultado de prueba.
Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- 20 Loading Solution de un (Ref. G1701.L04).
Considerando las diferentes caracteristicas del hemocultivo clinico
positivo, estd disponible una solucién de carga de muestra

solo uso

dedicada y se sugiere que se use en la Ultima etapa del
procesamiento de la muestra a fin de optimizar la reaccién PCR.

- Cartridge File MM GRAM POS NO STAPH que contiene las
especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

- Dispone de 60 etiquetas para ayudar a la trazabilidad durante el
procesamiento de la muestra.

MATERIALES E INSTRUMENTACION REQUERIDOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Compatibilidad

El cartucho MM GRAM POS NO STAPH es compatible con muestras
positivas de hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC
Plus Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F,
bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus,
bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

Los cartuchos MM GRAM POS NO STAPH son compatibles con
MOLECULAR MOUSE SYSTEM con el software instalado a partir de la
version 1.5.0 o posterior.

Instrumentos

e  MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref. SI 1701.100/l) compuesto por
el instrumento MOLECULAR MOUSE y software instalado en PC.

e Instrumento MOLECULAR MOUSE (Ref. SI 1701.900/l)

e  Agitador vortex

e Microcentrifuga

Consumibles

e  Micropipetas y puntas (10 pl, 200 pl y 1000 pl) adecuadas para
biologia molecular (ADN, sin nucleasas)

e  Tubos de microcentrifuga de 1,5 ml adecuados para biologia
molecular

e Agua para biologia molecular

e  Guantes desechables

e EPI (equipo de proteccién individual)

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Almacenar MM GRAM POS NO STAPH (S1 1701.0104, SI 1701.0104/L) a
2-8°C. MM GRAM POS NO STAPH (SI 1701.0104, SI 1701.0104/L) se
envia a 2-25 °C.

Cada cartucho estd envasado al vacio individualmente en una atmdsfera
modificada. El cartucho no se debe congelar. Un producto intacto y
almacenado correctamente tiene una estabilidad estimada de 10 meses
desde la fecha de produccion.

Las condiciones de trabajo del producto son temperatura ambiente (15-
25 °C, con menos del 60% de humedad).

Retirar el dispositivo del frigorifico y mantenerlo durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso antes de
usarlo. Abrir el envase de sellado justo antes de usarlo; usar el cartucho
dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del envase de sellado.

Mantener el cartucho protegido de la luz directa y del calor.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOLECCION, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS

El dispositivo MM GRAM POS NO STAPH debe usarse con hemocultivos
positivos de bacterias grampositivas. Los materiales de recogida y
transporte de muestras no se proporcionan con el dispositivo. Los
hemocultivos positivos deben almacenarse a temperatura ambiente (15-
25°C) y procesarse en un plazo de 1 dia a partir de la positividad del
hemocultivo. La muestra procesada debe almacenarse a -20 °C o menos
durante un mdximo de 4 dias.

En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a - 20°C
durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension (ver
capitulo preparacién de la muestra).

Volumen de la muestra:200 pl de hemocultivo positivo de bacterias
grampositivas, procesadas como se indica en el capitulo "Preparacion de
la muestra".

Se deben distribuir un total de 30 pl de la muestra procesada en los seis
pocillos del cartucho MM GRAM POS NO STAPH (5 pl en cada pocillo), lo
que permite el andlisis de 1 muestra por serie con 1 cartucho.

Tiempo de andlisis: aproximadamente 1 h.
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Difector Téchico / Ap6derac

BG-ANALIZADORES 5/
MOL_IFU_SI17010104_MMGRAMPOS_NOSTAPH_1-4_ES

IF-2024-17333832-APN-DV PCY AR#ANMAT
Pég. 2/ 12 3

ALIFAX S.r.l.

Via Merano,30 - 33045 Nimis (UD) - Italia
Numero de IVA IT04337640280
www.dlifax.com L .
© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX S.r.l., confidencimgae’l@ﬁqusgr%cién. Todos los derechos
reservados

rev. 1

DIPGT0120



INSTRUCCIONES DE USO
MM GRAM POS NO STAPH

ALI

Ed.Rev. 1.4 2023-05-25

ES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las instrucciones de uso y el manual de usuario de MOLECULAR
MOUSE SYSTEM (Sl 1701.100/1) deben leerse en su totalidad antes de
su uso para familiarizarse con los procedimientos operativos, los
comandos y las precauciones para un uso correcto y seguro.

En caso de que el dispositivo presente partes faltantes o dafiadas,
pdngase en contacto con el fabricante antes de usarlo.

El usuario que opera con MM GRAM POS NO STAPH debe seguir
estrictamente las indicaciones proporcionadas en las instrucciones de
uso. El fabricante no responde por el uso incorrecto del dispositivo: el
funcionamiento, el rendimiento y la seguridad del dispositivo no estdn
garantizados en caso de uso incorrecto. Si el dispositivo se utiliza de
una manera no especificada por el fabricante, la proteccion provista
por el dispositivo puede verse afectada.

Las instrucciones de uso deben conservarse completas y legibles en
todas sus partes, y deben ser accesibles rdpidamente para el usuario
mientras usa el dispositivo. Antes de su uso, compruebe que se
cumplen todos los requisitos de seguridad indicados en las
instrucciones de uso.

No retire ninguna etiqueta del cartucho. Las etiquetas deben ser
siempre legibles. Asegurese de que el etiquetado esté completo y sin
danfos.

No abra el embalgje sellado ni el deslizador de la cubierta del
cartucho antes de que esté listo para realizar la prueba. Utilice el
cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del
envase de sellado.

Asegurese de que el embalaje sellado esté completo y sin dafios.
Asegurese de que el uso se realice en interiores.

El cartucho debe protegerse de la luz y almacenarse en la oscuridad.
Los colorantes fluorescentes presentes en la torta liofilizada son
sensibles a la luz. La exposicién prolongada a la luz puede afectar a la
sefial de fluorescencia, afectando asi al resultado de la prueba.

No utilice dispositivos después de su fecha de caducidad indicada en
su embalaje original.

No toque los elementos internos ni la parte inferior del cartucho.
Cualquier dafo en la parte inferior e interior puede afectar
irreversiblemente la funcionalidad de los cartuchos

No agitar el cartucho.

No utilice cartuchos que hayan sufrido caidas.

NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, puede
producirse un dafio mecdnico. La tapa estd motorizada, por lo que
debe abrirse/cerrarse solo a través de la interfaz de software cuando
estd conectado al software o a través del botdn tdctil del instrumento
cuando no estd conectado al software.

La apertura de la tapa del instrumento se desactiva mientras se estd
realizando un andlisis. No intente abrir la tapa del instrumento
manualmente mientras se realiza un andlisis.

El uso de los cartuchos es compatible solo con el instrumento y
software MOLECULAR MOUSE, que contiene la interfaz de usuario
disefiada para minimizar los errores de uso y evitar la emisién de un
resultado de prueba en caso de error. El software muestra las
advertencias en caso de utilizar cartuchos incompatibles/no vdlidos,
caducados, dafados y ya usados.

El producto debe manipularse con precaucidn, evitar la ingestion,
evitar la inhalacidn, evitar el contacto con los ojos, la piel y la ropa.

Tenga cuidado de que no se derramen liquidos o sustancias sobre el
cartucho.

Asegurese de usar el cartucho solo con accesorios/dispositivos
dedicados.

Asegurese de haber cargado el Cartridge File especifico en el
software MOLECULAR MOUSE antes de iniciar una prueba.

Coloque el dispositivo en una posicién correcta y evite las fuentes de
calor/luz solar directa, las fuentes de vibracidén y las fuentes
electromagnéticas para garantizar un funcionamiento adecuado.
Compruebe que haya suficiente espacio libre en el banco para que la
instrumentacion pueda asegurar un funcionamiento correcto.

Preste atencidn a insertar el cartucho correctamente y con suavidad
en el instrumento; no deje ningln objeto que pueda obstaculizar el
cierre de la tapa del instrumento.

Siga las condiciones ambientales recomendadas para el uso del
cartucho. Después de abrir el envase sellado, una torta liofilizada
puede rehidratarse a niveles de humedad > 60%. El cartucho debe
estar a temperatura ambiente al colocarlo en el instrumento. La
insercién del cartucho a una temperatura distinta de la temperatura
ambiente puede afectar a la calibracién del cartucho y a los
resultados de la prueba.

Utilice dreas limpias separadas para la preparacion de muestras y
para el ciclo de procesamiento. Utilice solo reactivos que estén libres
de sustancias interferentes de PCR, dcidos nucleicos y nucleasas.
Trabaje en un drea limpia libre de contaminantes, sustancias
interferentes, dcidos nucleicos y nucleasas mientras manipula el
cartucho y la muestra.

Utilice puntas y tubos libres de nucleasas y dcidos nucleicos. Utilice
micropipetas calibradas y puntas para micropipetas con filtros de
aerosol para la preparacién e insercién de muestras.

Asegulrese de que se han realizado todas las comprobaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del dispositivo.

No proceda con el andlisis en caso de que la muestra de hemocultivo
presente el frasco/tubo roto, dafiado o con fugas.

Peligro bioldgico. Dependiendo de las muestras utilizadas en el
cartucho, considere el dispositivo potencialmente infectado y adopte
todas las precauciones y advertencias para evitar el contacto. Utilice
métodos adecuados de descontaminacién y tratamiento de desechos
cuando trabaje con riesgo bioldgico.

El cartucho puede exponerse a materiales potencialmente infecciosos;
por lo tanto, el sistema debe tratarse como potencialmente infeccioso.
En consecuencia, es indispensable adoptar todas las precauciones y
advertencias necesarias para evitar el contacto (obligatorio el uso de
guantes y gafas durante la manipulacién) de conformidad con la
legislacién nacional.

Una manipulacién inadecuada de las partes infecciosas puede causar
irritaciones en la piel.

Las muestras bioldgicas tales como tejidos, fluidos corporales,
agentes infecciosos, sangre de seres humanos u otros animales
tienen el potencial de transmitir enfermedades infecciosas. Todo el
trabajo debe redlizarse en instalaciones debidamente equipadas y
utilizando el equipo de seguridad adecuado (p.ej., cualquier
dispositivo de contencién fisica, incluidos guantes, batas, botas,
fundas para calzado, gafas de seguridad, protectores faciales y

mdscaras). Cambie los guantes entre el procesomie@éNJgLCMAREZ
Director Técnico / ApGderac
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Las personas deben recibir capacitacion de acuerdo con los requisitos
reglamentarios y de la empresa/institucion aplicables antes de
trabajar con materiales potencialmente biopeligrosos.

Siga todas las regulaciones locales, estatales/provinciales y/o
nacionales aplicables.

Manipulacién quimica general. A fin de minimizar los peligros,
asegurese de que el personal de laboratorio lea y practique las pautas
generales de seguridad para el uso, almacenamiento y tratamiento de
desechos de productos quimicos proporcionadas por el fabricante de
los productos quimicos y consulte las Fichas de Datos de Seguridad
(FDS) correspondientes para obtener precauciones e instrucciones
especificas:

- Lea y comprenda las FDS proporcionadas por el fabricante de los
productos quimicos antes de almacenar, manipular o trabajar con
cualquier producto quimico o material peligroso. Para obtener las
FDS, consulte al fabricante del producto quimico.

- Minimice el contacto con productos quimicos. Use el equipo de
proteccién individual adecuado cuando manipule productos quimicos
(p- €j., gafas de seguridad, guantes o prendas de proteccion).

- Minimice la inhalacién de productos quimicos. No deje abiertos los
contenedores de productos quimicos. Utilicelos solo con una
ventilacién adecuada (p. €j., campana extractora de humos).

- Compruebe regularmente si hay fugas o derrames de productos
quimicos. Si se produce una fuga o derrame, siga los procedimientos
de limpieza del fabricante segun se indica en la FDS.

- Manipule los desechos quimicos en una campana extractora de
humos.

- Asegulrese de que los desechos se almacenan, transfieren,
transportan y eliminan de acuerdo con todas las regulaciones locales,
estatales/provinciales y/o nacionales.

iIMPORTANTE! Los materiales biopeligrosos pueden requerir un
tratomiento especial y es posible que se deban aplicar ciertas
limitaciones en cuanto a su eliminacién.

Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo (en
el caso de S| 1701.0104/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en
su embalaje original de un solo uso. En el caso de SI 1701.0104/L,
todos los componentes del dispositivo (G1701.0104 y G1701.L04)
deberdn ser del mismo lote Sl 1701.0104/L.

El cartucho se debe utilizar dnicamente con software e instrumentos
compatibles. De lo contrario, Alifax no es responsable de la seguridad,
fiabilidad y rendimiento del equipo.

Los cartuchos son desechables y no se pueden reutilizar. No utilice un
cartucho ya utilizado o un cartucho con fugas de liquido.

Uso profesional. Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado
por personas con capacidades fisicas, mentales y sensoriales
reducidas o con falta de experiencia y conocimiento, a menos que
hayan recibido supervisién o instrucciones preliminares para el uso del
analizador por parte de una persona responsable de su seguridad.

El uso de agua para biologia molecular es esencial para garantizar la
preparacion correcta de la muestra. El uso de reactivos diferentes del
indicado en las instrucciones de uso compromete la preparacion de la
muestra, perjudicando los resultados de la prueba.

PROCEDIMIENTO

Preparacion de la muestra

1. Tomar 200 pl de muestra del hemocultivo positivo y poner el liquido en
un tubo vacio de 1,5 ml. Centrifugar el tubo a 500 x g durante 1 min.

2. Recuperar la fase superior en un nuevo tubo de 1,5 ml y centrifugar a
5000 x g durante 1 min.

3. Desechar el sobrenadante.
Nota: En caso de necesitar almacenar el pellet, por favor manténgalo a -
20°C durante un mdximo de 24h, antes de proceder a la resuspension.

4. Resuspender el pellet en 1000 pl de agua para biologia molecular y
agitar en vértex durante 10 s con el fin de hacer que la solucién sea
homogénea. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5a. Para la configuracién SI 1701.0104:
Tome 500 pl de la resuspensidn y transfiera este volumen a un tubo
nuevo. Afiadir 500 pl de agua para biologia molecular y agitar en vértex
durante 10 s. Para eliminar las gotas de la tapa, puede girar el tubo a la
velocidad mdxima durante 5 segundos.

5b. Para la configuracion SI 1701.0104/L:

Tome 500 pl de la resuspension y transfiera este volumen al tubo de
Loading Solution (Ref.: G1701.L04) que contiene 500 pl de la solucidn y
agitar en vértex durante 10 s. Para eliminar las gotas de la tapa, puede
girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5 segundos.

6. La muestra asf procesada estd lista para ser cargada en el cartucho
dedicado.

7. Se deben cargar 5 pl de la muestra procesada en cada pocillo de MM
GRAM POS NO STAPH (total 30 pl), lo que permite el andlisis de 1
muestra por serie con 1 cartucho.

Andlisis MOLECULAR MOUSE

Esta seccidn recoge los pasos bdsicos para realizar la prueba. Para
obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

Nota: Antes de su uso, mantenga todos los componentes del dispositivo
(en el caso de SI 1701.0104/L, ambos componentes, el cartucho y el tubo
de Loading Solution) durante 30 minutos a temperatura ambiente en su
embalaje original de un solo uso.

1. Encienda el ordenador e inicie el software MOLECULAR MOUSE
haciendo doble clic en el icono de acceso directo en el escritorio.

2. Inicie sesidn en el software MOLECULAR MOUSE con su nombre de
usuario y contrasena.

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE.
La informacidn relacionada con el estado del instrumento Pfﬁstrumen

NIEL A&)VAREZ

conectado; insertar cartucho" — color blanco) se mostro?érgﬁteﬂrcg?ﬁ@ocaé! Apbderac
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instrumento de la interfaz de software.

Nota: Compruebe que el Cartridge File se haya cargado en el software
(seccién Configuracion/Gestidn de cartucho)

Nota: Compruebe que el instrumento esté habilitado para realizar
pruebas (seccién Configuracién/Gestidén del instrumento).

4. Extraiga el cartucho MM GRAM POS NO STAPH de su embalaje
principal.

Nota: Utilice el cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura del envase de sellado.

5. Pulse el botén "abrir/cerrar tapa" ‘ del campo del instrumento para
abrir la tapa e insertar el cartucho en el instrumento.

Comienza la comprobacién del cartucho (color morado). Durante la
comprobacién, la tapa del instrumento se cierra automdticamente.
Espere hasta que el cartucho esté calibrado y verificado (el estado
cambia a "Cartucho verificado; presione Iniciar para continuar" - color
verde). La calibracién tarda algunos minutos.

6. Pulse el botén "Start" para continuar e inicie sesién para pasar a la
pantalla "Configurar prueba" (color amarillo).
Se puede analizar un mdximo de 1 muestra por cada cartucho. De forma

. . v
predeterminada, la muestra se selecciona para prueba.
Nota: Se deben insertar al menos el ID de muestra y el tipo de muestra
para continuar.

7. Inserte informacién de la muestra utilizando el escdner de cddigo de
barras/teclado o desde LIS.

8. Seleccione "Tipo de muestra" en el ment desplegable.

9. Pulse el botén "Cargar muestras" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "Si la carga de la
muestra tarda mds de 10 minutos, no se pueden garantizar las
prestaciones del cartucho".

Nota: En la ventana emergente de advertencia, el usuario puede
seleccionar no mostrar esta advertencia en el futuro.

10. Presione el botén "OK" para continuar.
La tapa del instrumento se abre automdticamente.

11. Retire el cartucho del instrumento y coldquelo en el banco de
trabajo/gabinete dedicado.

12. Inserte el cartucho en el soporte y abra el deslizante.
13. Extraiga el cartucho del soporte del cartucho.

14. Cargue 5 pl de la muestra procesada para resuspender los reactivos
liofilizados en cada pocillo. Cierre el deslizante.

Nota: Se puede cargar un mdximo de una muestra procesada en un
cartucho.

Se carga un total de 30 pl de cada muestra en el cartucho (5 pl en cada
pocillo).

Nota: Cambie la punta después de cargar cada pocillo.

15. Vuelva a insertar el cartucho suavemente en el instrumento.

16. Pulse el botén "Cerrar tapa e iniciar".
Aparecerd una ventana emergente de advertencia: ";Estd seguro de que
todas las muestras se han cargado en pocillos?"

17. Asegurese de que todas las muestras estén cargadas y presione el
botdn "Si, estoy seguro" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de "inicio de sesidn".

Nota: Si se superd el tiempo recomendado para cargar las muestras, se
muestra una advertencia emergente después de que el usuario confirmé
la advertencia sobre todas las muestras que se estdn cargando, pero el
andlisis se puede completar de todos modos.

18. Inicie sesion para continuar.

La tapa del instrumento se cierra automadticamente. Se cierra la pantalla
"Configurar prueba" y se abre la pantalla "Inicio", que muestra en primer
lugar el estado "Inicializacién" (color azul claro) y, a continuacién, "En
curso" (color azul).

Empieza la prueba.

En aproximadamente una hora, la prueba se completa y el estado
cambia a "Completado; retire el cartucho" (luz blanca).

Muestre los resultados pulsando el botén "Vea los resultados". Los
resultados de los objetivos se representan en una tabla como
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido junto con el grdfico de
amplificacion.

Seleccione los objetivos a verificar y haga clic en el botdn "Verificacién"; a
continuacion (si estd habilitado), seleccione los objetivos a validar y haga
clic en el botén "Validacién" para proceder a la pdgina de informes y
generar un informe.

19. Pulse el botén abrir/cerrar tapa para abrir la tapa del instrumento y
retirar el cartucho.

Nota: Al final de cada serie, espere 5 minutos hasta que se detenga el
ventilador del instrumento antes de abrir la tapa y retirar el cartucho
usado, a fin de permitir que la parte interior del instrumento alcance la
temperatura ambiente.

El cartucho usado debe desecharse en contenedores de muestras
apropiados de acuerdo con las prdcticas estdndar de su institucion.

El instrumento MOLECULAR MOUSE estd listo para una nueva prueba.
Nota: Un cartucho permite el andlisis de 1 muestra en una serie para
generar un resultado de prueba. Se pueden gestionar hasta 6
instrumentos en paralelo de manera independiente con una sola
instancia de software, lo que permite el andlisis de 6 cartuchos
simultdneamente, es decir, 6 muestras por vez.

CONTROLES DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba incluye dos controles de proceso:

1. El control positivo detecta la presencia de cualquier BER]?E)C ,EE\l/AREZ

andlisis PCR en tiempo real (asociado a la muestra), asegura que' las

condiciones de reaccién PCR (temperaturas y tiemp&'%%pﬁ%ﬁ?&%é Apoderac
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para la reaccién de amplificacién y que los reactivos PCR son
funcionales.

El control positivo es apto si cumple con los criterios de aceptabilidad
aprobados.

2. El control negativo verifica la ausencia de amplificacién no especifica
durante el andlisis.

Todos los controles de prueba se examinan antes de emitir los resultados
de la prueba. Si no se superan el control negativo y/o el control positivo,
los resultados de la muestra se considerardn no vdlidos y se deberd
repetir la prueba.

Cuando sea necesario, se puede anadir a un medio de cultivo sanguineo
una cepa bacteriana de referencia certificada positiva para uno de los
objetivos de interés (no se proporciona con MM GRAM POS NO STAPH)
para su uso como muestra de control positivo externo. En caso de que no
se disponga de una muestra de hemocultivo enriquecida, es posible usar
una colonia de una bacteria ya caracterizada o cepa de referencia
certificada cultivada en un medio de cultivo sélido apropiado.

Preparacion de la muestra de control de colonias: asegurese de llenar un
bucle de inoculacién estéril de 1 pl de tamario recogiendo colonias puras,
disolver en 1000 pl de agua para biologia molecular y agitar durante 10 s
con el fin de hacer que la solucién sea homogénea. Para eliminar las
gotas de la tapa, puede girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5
segundos. La muestra asi procesada estd lista para ser cargada en el
cartucho dedicado (5 pl cada pocillo).

Atencién: asegurese de utilizar una cepa pura certificada o bien
caracterizada como muestra de control externo evitando cualquier
contaminacién que pueda invalidar o malinterpretar los resultados
obtenidos

Atencién: Los resultados de las pruebas obtenidas mediante el uso de
muestras de control positivo externo no se deben utilizar con fines de
diagndstico. La prueba diagndstica estd destinada a ser utilizada
exclusivamente con un hemocultivo positivo (ver uso previsto del
dispositivo).

Las cepas de referencia certificadas que se pueden usar como muestras
de control positivo externo se enumeran en la tabla a continuacién:

MM GRAM POS NO STAPH
ESPECIFICO OBJETIVO

Streptococcus pyogenes

REFEREMNCIA

CEPA CERTIFICADA*

S. pyogenes ATCC 19615
S. pneumoniae ATCC 6305
S. agaolactioe ATCC 13813

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus agalactiae

vanC1 E. gallinarum ATCC 700425
vanA E. foecium ATCC 700221
vanB E. foecalis ATCC 51299

E. foecium ATCC 700221

E. foecium ATCC 700221

E. foecalis ATCC 51299

E. casseliflavus NCTC 12361

S. pneumoniae ATCC 6305

L. monocytogenes ATCC 19115
E. slibtilis ATCC 6633

S. anginosus ATCC 33397

Enterococcus spp.
Enterococcus faecium
Enterococcus faecalis
vanC2-3

Streptococcus spp.
Listeria monocytogenes
Bacillus subtilis

Streptococcus anginosus

*Consulte las instrucciones del fabricante para una manipulacién segura de la
muestra.

RESULTADOS

El software MOLECULAR MOUSE procesa los datos sin tratar obtenidos
del instrumento para identificar la presencia/ausencia de objetivos de
dcido nucleico, proporcionar los resultados y generar un informe después
de la verificacion del usuario y, si estd habilitada, la validacién de los
datos.

Las especificaciones para realizar la prueba (incluida la lista de objetivos
y los criterios para la gestidn de datos) se especifican en el Cartridge File
MM GRAM POS NO STAPH. El software es capaz de analizar la
fluorescencia emitida por sondas especificas y, de acuerdo con el valor
del fluorescencia, objetivo
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido, como se muestra en la tabla
a continuacion, y se visualiza en el grdfico de amplificacién como curva
de amplificacién logaritmica/lineal.

aumento de se indica el como

o Control Control Descripcién del
Resultado objetivo i .
positivo negativo resultado
Presente Apto Apto Objetivo presente
Confianza baja
(no hay otro objetivo Apto Apto No concluyente*
presente)
Confianza baja
(con al menos 1 Apto Apto No concluyente**
objetivo presente)
Ausente Apto Apto Objetivo no
presente
No vdlido No pasa Apto NO VALIDO***
No vdlido Apto No pasa NO VALIDO****

*Repita la prueba a partir de la muestra procesada. Si el resultado sigue siendo el
mismo, realice nuevamente el procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo
(si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

En caso de Confianza baja, una evaluacion de la curva es 4til para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacion presentan una forma sigmoidal (S).

**Valore la pertinencia de evaluacién clinica. Si es necesario, repita el andlisis a
partir de la muestra procesada.

En caso de Confianza baja, una evaluacion de la curva es til para la interpretacion
del resultado. Las curvas de amplificacién presentan una forma sigmoidal (S).

***Presencia de inhibidores. Diluir 500 pl de la muestra procesada con 500 pl de
agua para biologia molecular y repetir la prueba a partir de la muestra asi diluida. Si
el resultado sigue siendo el mismo, repita el procesamiento de la muestra del
hemocultivo positivo (si es posible) y cargue la muestra nuevamente procesada en el
cartucho dedicado.

****Ausencia de inhibidores. Asegurese de haber cargado y procesado la muestra
segun las Instrucciones de uso (IFU). En caso de duda, se recomienda repetir el
procesamiento de la muestra del hemocultivo positivo (si es posible) y cargar la
muestra nuevamente procesada en el cartucho dedicado.

DANIEL ALVAREZ

Difector Téchico / Ap6derac
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Lista de objetivos:

Objetivos _ especificos: agalactiae,
pyogenes, Streptococcus Streptococcus
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Listeria monocytogenes,
Bacillus subtilis.

Streptococcus Streptococcus

pneumoniae, anginosus,

Objetivos genéricos: Streptococcus spp., Enterococcus spp.

Objetivos del gen de resistencia: vanA, vanB, vanC1 and vanC2-3.

Las posibles combinaciones de resultados en el ensayo de cartucho MM
GRAM POS NO STAPH se muestran a continuacién, divididas entre
microorganismos reconocidos (en el panel) y no reconocidos por el
dispositivo (fuera del panel). Consulte el anexo para mds detalles.

Objetivo S o .8
[ ) 1%}
= = [=
g |2 |8
583
o ° o Resultado
S = o
2% |8
T | & | &
Microorganismo o ° o
Deteccidn de la secuencia de dcido
* + nucleico especffica de la cepa de
Streptococcus/ Enterococcus,
En el panel + - resistente o sensible a la
vancomicina.
Streptococcus/ o o
Enterococcus/ o
STREP. PNEUMONIAE RESISTENTE A LA
+ VANCOMICINA
Streptococcus spp  Presente
S. pneumoniae Presente
van A Presente
En el panel Deteccidn de la secuencia de dcido
Listeria + + nucleico especifica de la cepa de L.
monocytogenes/ monocytogenes/B. subtilis, resistente
Bacillus subtilis o sensible a la vancomicina.
No hay deteccién de secuencias de
dcido nucleico especificas para la
Fuera del panel o cepa MM GRAM POS NO STAPH.
microorganismo El microorganismo fuera del panel
podria ser resistente o sensible a la
vancomicina.

MM GRAM POS NO STAPH proporciona un resultado de respaldo para
el diagndstico de la infeccidon sanguinea con microorganismos
grampositivos distintos de Staphylococcus y/o de su no susceptibilidad a
la vancomicina.

MM GRAM POS NO STAPH estd disefiada para su uso combinado con
otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacién
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
GRAM POS NO STAPH no sustituye los métodos tradicionales de cultivo
y pruebas de susceptibilidad a antibidticos.

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacion
son necesarias otras pruebas independientes. El uso de controles en
cada andlisis de prueba permite verificar el correcto funcionamiento de la
mezcla de amplificacién y la ausencia de interferencias.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las muestras deben recogerse, transportarse y almacenarse utilizando
procedimientos y condiciones apropiados. La recogida, el transporte o el
almacenamiento inadecuados de muestras pueden dificultar la
capacidad del ensayo para detectar las secuencias objetivo.

El cartucho MM GRAM POS NO STAPH es compatible con muestras
positivas de hemocultivo recolectadas de frascos de cultivo BD BACTEC
Plus Aerobi/F, BD BACTEC Anaerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F,
bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus,
bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

La amplificacién de dcidos nucleicos a partir de muestras clinicas debe
realizarse de acuerdo con los métodos especificados indicados en este
procedimiento.

Los resultados falsos negativos pueden surgir de:

Inadecuada recoleccién y procesamiento de muestras
Degradacion del ADN durante el transporte/almacenamiento
Uso de solucién no autorizada para el procesamiento de
muestras

Presencia de inhibidores de PCR

Mutacién en el genoma bacteriano

Variante genética no detectada por el cartucho

Incumplimiento de las instrucciones de uso (IFU)

[¢]

O o o o

Los resultados falsos positivos pueden surgir de:

o Contaminacién cruzada durante la
preparacion de la muestra

Contaminacién cruzada entre muestras de pacientes

manipulaciéon o

Mezcla de la muestra
Contaminacién del ADN durante la manipulacién del producto

No se ha evaluado el efecto de vacunas, agentes terapéuticos antivirales,
antibidticos, farmacos quimioterapéuticos o inmunosupresores.

No se ha establecido el rendimiento del dispositivo para el cribado de
sangre o productos sanguineos.

Los resultados negativos no excluyen la infeccidn con bacterias
grampositivas distintas de estafilococos y/o la presencia de secuencias
de dcido nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la vancomicina.
Los resultados de la prueba no deben ser la Unica base de una decision
de tratamiento del paciente.

Un resultado positivo indica la deteccién de dcido nucleico de uno de los
objetivos de interés.

La presencia de un objetivo de gen de resistencia de MM GRAM POS NO
STAPH no implica necesariamente la manifestacién del fenotipo de
resistencia en pruebas de cultivo de susceptibilidad a antibidticos.

El dcido nucleico puede persistir incluso después de que la bacteria ya no
sea viable.

Los laboratorios deben informar de todos los resultados positivos a las
autoridades de salud publica correspondientes.
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RENDIMIENTO ANALITICO

Sensibilidad analitica

Se ha determinado el Limite de Deteccién (LoD) para cada objetivo
bacteriano/de resistencia a fin de demostrar que el microorganismo/gen
de resistencia se detect6 en un minimo del 95% de las réplicas.

El limite de deteccién para todos los objetivos incluidos en el cartucho
MM GRAM POS NO STAPH se indica en la siguiente tabla.

In silico analysis results for Streptococccl

us spp target

Streptococcus mitis

Detection predicted with full sequence alignment

Streptococcus pseudopneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus porcinus

Streptococcus pluranimalium

Streptococcus canis

Streptococcus pr 1e

Streptococcus parasanguinis

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus cristatus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus australis

Streptococcus suis

Streptococcus gwangjuense

Streptococcus oralis

Streptococcus koreensis

Streptococcus uberis

Streptococcus viridans

Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus parauberis

Streptococcus acidominimus

Streptococcus rubneri

Streptococcus halotolerans

Streptococcus ilei

Nota: la concentracidn bacteriana media que puede estar presente en un
hemocultivo positivo es de unas 108 UFC/m.I6 7

Especificidad analitica

El objetivo del estudio de especificidad es evaluar la capacidad del
cartucho MM GRAM POS NO STAPH para identificar Unicamente los
objetivos deseados (inclusividad), evaluar la reactividad cruzada
potencial con microorganismos en panel y fuera del panel (exclusividad)
y probar los posibles efectos inhibidores de sustancias
interferentes/agentes microbianos/medios de cultivo (interferencia).

Los experimentos realizados indican que el cartucho MM GRAM POS NO
STAPH es especifico para cepas grampositivas de Staphylococcus y no
presenta reactividad cruzada*. No se ha detectado interferencia con
sustancias enddgenas, anticoagulantes o desinfectantes, asi como en
muestras y tipos de frascos de hemocultivo polimicrobianas.

*El andlisis in silico, asi como los datos experimentales, indican una reactividad
cruzada de S. pyogenes con especimenes de S. dysgalactiae y una reactividad
faltante de Streptococcus spp. con la muestra de S. salivarius.

El andlisis in silico para la especificidad de alineacién de secuencia
realizada para los objetivos genéricos de la prueba MM GRAM POS NO
STAPH, Streptococcus spp y Enterococcus spp, se indica en las tablas a

MM GRAM POS NO STAPH Organismo Ddecepa: | on=ntacionioD Streptococcus halichoeri Streptococcus infantis
£ piuboid {CEtim) Detection predicted with < 3 sequence mis t
Strepacaccus pycgancs Streptacocous pyogenes ATCC 19615 5.8x1045 Streptocaccus gordonii Streptococcus sinensis
Streptococcus pneumonioe Streptococcus pneumaniae ATCC 6305 4,7X10n4 Streptococcus oralis Streptococcus posteurianus
Streptococcus agalactioe Streptococcus agaloctioe ATCC 13813 1 1x1006 Detection Erediched with >3 mistmatches in the target ggguences"
vanC1 Enterococcus gallinarum ATCC 700425 25X10/5 Streptococcus intermedius Streptococcus ferus
vanB Enterococcus faecalis ATCC 51299 2.2%1045 Streptococcus urinalis Streptococcus merionis
vanA Enterococcus foecium ATCC 700221 35X1044 Streptococcus constellatus Streptococcus equinus
Enterococcus gallinarum ATCC 700425 2,5X1045 Streptococcus anginosus Streptococcus sobrinus
Enterococcus spp Enterococcus foecalis ATCC 51299 2,2X1045 Streptococcus periodonticum Streptococcus downei
Enterococcus casseliflavus NCTC 12361 1,6X1046 Streptococcus equi Streptococcus troglodytae
Enterococcus faecium Enterococcus faecium ATCC 700221 3EX100d Streptococcus milleri Streptococcus mutans
Enterococcus faecalis Enterococcus foecalis ATCC 51299 2,2X1045 Streptococcus vestibularis Streptococcus downei
vanC2-3 Enterococcus casselifiavus NCTC 12361 1,6X1046 Streptococcus ruminantium Streptococcus criceti
Streptococcus agalactioe ATCC 13813 1,1x1016 Streptococcus respiraculi Streptococcus pantholopis
Streptococcus spp Streptococcus pyogenes ATCC 19615 5,8x1045 Streptocaccus himalayensis Streptococcus chenjunshii
Streptococcus peumanioe ATCC 6305 47X1004 Streptococcus marrﬁ_otug Streptococcus gu“piyﬁ_cus
Listeria monocytogenes Listeria monacytogenes ATCC 19115 29%1006 Streptococcus mussdlen_svs Streptococcus suil\a:urru.s
Buocillus subtilis Bocilus subtilis ATCC 6633 1.4X1015 Streptococcus thermo_phul'us Streptococcus I!utetren sis
Streptococcus Streptococcus ngmosus ATCC 33307 5.8X10°6 Streptococcus ovis Streptococcus infantarius

Streptococcus sanguinis

Streptococcus mutans

Streptococcus ratti

Streptococcus lutetiensis

Streptococcus parasanguinis

Streptococcus loctarius

Streptococcus infantarius

Streptococcus peroris

Streptococcus mutans

Streptococcus macedonicus

In silico analysis results for Enterococccu

s spp target

Detection predicted with

full sequence alignment

Enterococcus mundtii

Enterococcus casseliflovus

Enterococcus hirge

Enterococcus durans

Enterococcus faecalis

Enterococcus thailandicus

Enterococcus faecium

Enterococcus lactis

Enterococcus gallinarum

Enterococcus casseliflovus

Detection predicted with = 3 sequence mistmat,

h
nes

Enterococcus villorum

Enterococcus saccharolyticus

Enterococcus rotai

Enterococcus wangshanyuanii

Enterococcus columbae

Enterococcus sulfureus

Enterococcus rotai

Enterococcus silesiacus

Enterococcus cecorum

Enterococcus avium

Detection predicted with >3 mistmatches in the target sequences*

Enterococcus malodoratus

Enterococcus raffinosus

Enterococcus saigonensis

Enterococcus pseudoavium

Enterococcus asini

Las especies Streptococcus y Enterococcus en el panel estdn marcadas en negrita.

*Mds de 3 emparejamientos erréneos reducen la eficiencia de una PCR y pueden
dar como resultado la no deteccién de secuencias objetivo.

Repetibilidad y reproducibilidad

No se prevé el estudio de repetibilidad (variabilidad dentro de la
ejecucion), dado que solo se analiza una muestra pora la serie con MM

GRAM POS NO STAPH.

Para el ensayo de reproducibilidad, se analizaron 6 hemocultivos
artificiales en "anillo de botella" enriquecidos con las cepas de
Enterococcus/Streptococcus mds comunes en muestras clinicas' y. 1
microorganismo fuera del panel (como control negativo). En detalle, en

los 120 andlisis rec_llzcd,osi todas las muestras probadas BAONfET_OKE\I/AREZ
100% de acuerdo diagndstico.

continuacion.
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RENDIMIENTO CLINICO

El rendimiento clinico del cartucho MM GRAM POS NO STAPH se
establecid durante un estudio clinico de 363 hemocultivos (148
prospectivos, 99 retrospectivos y 116 sembrados) que incluyeron 29
hemocultivos polimicrobianos (28 con especies dobles y 1 con especies
triples). Debido a la presencia de hemocultivos polimicrobianos, el
numero final de especies analizadas fue de 394.

Las caracteristicas de rendimiento se han evaluado comparando el
resultado de la prueba del cartucho MM GRAM POS NO STAPH con la
desorcidnfionizacion Idser asistida por matriz (MALDI) y la prueba de
susceptibilidad fenotipica como método de referencia y, en caso de
resultados discordantes, con un método comparativo de diagndstico por
PCR en tiempo real.

Sensibilidad Especificidad
Objetivo (TP/TP+FN) (TN/TN+FP)
N % 95% ClI N % 95% CI

S. pyogenes* 18/18 100 824 100 335/341 982 962 992
S. pneumoniae 20/20 100 839 100 339/339 100 989 100
S. agalactiae 19/19 100 832 100 340/340 100 989 100
vanC1** 171 100 206 100 326/326 100 988 100
vanB 9/9 100 701 100 317/318 99,7 988 100
vanA 9/9 100 701 100 318/318 100 988 100
Enterococcus spp. 55/55 100 935 100 304/304 100 98,7 100
E. faecium 32/32 100 893 100 327/327 100 988 100
E. faecalis 23/23 100 857 100 336/336 100 989 100
vanC2-3** 171 100 206 100 325/325 100 988 100
Streptococcus spp. | 96/96 100 96,1 100 262/262 100 985 100
L. monocytogenes 18/18 100 824 100 341/341 100 989 100
B. subtilis 12/13 923 667 986 346/346 100 989 100
S. anginosus 20/20 100 839 100 338/339 99,7 989 100

Verdadero positivo (TP), Verdadero negativo (TN), Falso positivo (FP), Falso negativo (FN), Intervalo
de confianza (Cl).

*4/6 Falso positivo identificado como S. dysgalactiae por el método de referencia,
dio como resultado S. pyogenes. Los resultados falsos positivos, confirmados
también por los datos de rendimiento analitico, pueden deberse a la reactividad
cruzada considerando las similitudes filogenéticas entre las dos especies.

2/6 Falso positivo identificado como S. mitis por el método de referencia, dio como
resultado S. pyogenes. Los resultados falsos positivos no fueron confirmados por los
datos obtenidos en el estudio de rendimiento analitico (cepa certificada NCIMB
13770y dos muestras clinicas).

**El amplio intervalo de confianza de estos objetivos se debe a la baja cantidad de
cepas positivas disponibles.

ELIMINACION DE RESIDUOS

La eliminacién de residuos debe ajustarse a la legislacién nacional
aplicable. Teniendo en cuenta el tipo de producto, se sugiere tratarlo
como residuo bioldgico (cddigo EW.C. 18.01.03).

iNDICE DE SiMBOLOS

|
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Contactos para asistencia técnica e informes de quejas: BIBLIOGRAFIA

Todo incidente grave producido en relaciéon con el producto debe [1] "Global report on the epidemiology and burden of sepsis: current
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro evidence, identifying gaps and future directions", Organizacién

donde esté establecido el usuario y/o el paciente. Mundial de la Salud (OMS), 2020.
"Incidente grave": cualquier incidente que directa o indirectamente haya
provocado, pueda haber provocado o pueda provocar cualquiera de los  [2]  "Global antimicrobial resistance and use surveillance system

siguientes hechos: (GLASS) report 2022", Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, 2022.

(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un

paciente, usuario u otra persond, [3] "Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARS-Net) — Annual
(¢) una amenaza grave para la salud publica. epidemiological report for 2021", ECDC, 2022

[4]  "Antimicrobial resistance surveillance in Europe", Organizacion

Alifax Srl: Mundial de la Salud (OMS), Centro Europeo para la Prevencién y el
Via Merano 30 Control de Enfermedades (ECDC), 2022.

33045 Nimis (UDINE)

[talia [5] "Approach to Positive Blood Cultures in the Hospitalized Patient: A
Teléfono: +39 0432 197900 Review", H. K. Chela et al. Missouri Medicine, 2019.

Fax: +39 0432 547378

correo electrénico: export-tech@alifax.com [6] “Rapid identification of bacteria from positive blood culture bottles

by use of matrix-assisted laser desorption-ionization time of flight
mass spectrometry fingerprinting”, M. Christner et al., J Clin
Microbiol, 2010.

[71  “Early identification of microorganisms in blood culture prior to the
detection of a positive signal in the BACTEC FX system using
matrix-assisted laser desorption/ionization-time of flight mass
spectrometry”, M.C. Wang et al., | Microbiol Immunol Infect., 2015

Las secciones escritas en cursiva de color azul se han anadido o
modificado respecto a la versién anterior.

DANIEL ALVAREZ

Dirfector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
MOL_IFU_SI17010104_MMGRAMPOS_NOSTAPH_1-4_ES

ALIFAX S.r.l. IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
Via Merano,30 — 33045 Nimis (UD) - Italia , =

. Pdg. 10/12
Numero de IVA IT04337640280
www.dlifax.com L .
© Copyright 2023. Este documento es propiedad exclusiva de ALIFAX S.r.l., confidenciﬁ%g@mqusgy%cién. Todos los derechos
reservados

rev. 1

DIPGT0120



ALl INSTRUCCIONES DE USO ES
A% MM GRAM POS NO STAPH

Ed.Rev. 1.4 2023-05-25

Anexo

POSIBLES RESULTADOS DE LA PRUEBA

El cartucho MM GRAM POS NO STAPH contiene reactivos para detectar 14 objetivos mds 2 controles de proceso. El siguiente esquema proporciona
ejemplos de las asociaciones disponibles entre el resultado de la prueba MM GRAM POS NO STAPH (presente/ausente) y la presencia de dcido
nucleico del microorganismo correspondiente.

Objetivo
5 5 5 Enterococ. " : Streptococ. it 5. vanAfvanB
F: lacti - E. faecium E. faecalis s L monocyt. | B. subtilis A AvanCi/
Mic nismo pyogenes pneumon. agalactice spp. spp. anginosus vani
g vanC2-3*"*
Sensible o : i A g s A A= o
pai Ausents Ausents Auzente Presente Frezsnta Auszents Auzente Ausents Ausents Ausents Ausents
Enterococcus vencomicing
faecium Resistente a 5 : \ - X
= S Ausente Ausente Ausente Prasente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente
vancomicing
Sensible o - - - A " . .
Ausents Ausents Ausente Presents Auzente Presente Ausente Ausents Ausents Ausenta Ausents
Enterococcus VO ELHTMANG
faecalis Resistente a 4 A A A i & A
DTy Auszente Ausente Auzente Presents Ausente Presente Ausente Auzente Auzents Auzente Presente
Streptococcus pyogenes Presente Ausante Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Auzente Ausente
Streptococous pReumonias Ausente Pressnts Auzente Ausante Ausente Ausente Frezante Ausente Auzente Ausente Ausente
Streptococous agoloctios Auzente Ausente Presente Ausente Ausente Auzente FPresante Auzente Ausente Auzente Ausente
Listerio. monocytogenss Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente FPresente Ausents Auzente Ausente
Baocillus subtilis Ausente Ausante Ausente Ausente Ausente Auszente Ausente Auszente Prezente Auszente Auszents
Streptococcus onginosus Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Auszente Fresante Ausente Ausents Fresente Ausente
Sencible o . - " " N " . -
Otros E i - Ausente Ausente Ausente Presents Ausente Ausents Ausente Ausente Ausente Auzente Ausente
Enterncoccus vancomicing
spp** Resistente a
z Ausents Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausenta Ausente Presente
voncomicing
Otros Streptecoccus spp™* Auszente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Auszente Ausente
Bacterios Ausente Ausents Ausente Ausente Ausente Ausente Auzente Ausenta Ausents Ausente Ausente
grompositivas
Resistants a - = i = z = " -
fuera del panel i Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausents Ausente Ausente Ausente Ausente Presente

* El andlisis in silico, asi como los datos probados, indican una reactividad cruzada del objetivo S. pyogenes con la muestra de S. dysgalactiae.

**Los objetivos genéricos (Streptococcus spp./Enterococcus spp.) pueden no detectar todas las especies/cepas correspondientes debido a un alineamiento imperfecto de las
secuencias de dcido nucleico objetivo; véase la prediccién; véase la prediccidn in silico para este objetivo en el apartado "Especificidad analitica” del presente documento.

***En el caso de microorganismos resistentes a la vancomicing, el resultado puede estar ausente si estdn implicados otros tipos/mecanismos de la resistencia a la
vancomicing; vanA, vanB, vanC1 y vanC2-3 resultan objetivos presentes en el caso de microorganismos que portan genes de resistencia correspondientes.
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ALl INSTRUCCIONES DE USO
e MM YEAST BLOOD
SI1701.0105
20 pruebas c€

USO PREVISTO

MM YEAST BLOOD es una prueba diagndstica cudlitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la
identificacién multiplex de secuencias de dcido nucleico especificas de
levaduras a partir de ADN extraido de un hemocultivo positivo. El
cartucho MM YEAST BLOOD contiene todos los reactivos necesarios
para realizar una sola prueba a través de un andlisis PCR mdltiplex en
tiempo real en combinacién con MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

MM YEAST BLOOD andaliza los siguientes objetivos: Candida glabrata,
Candida tropicalis, Candida auris, Candida krusei, Candida parapsilosis,
Candida albicans, Candida dubliniensis, Candida lusitaniae, Candida
guillermondiii.

MM YEAST BLOOD proporciona un resultado para respaldar el
diagndstico de la infeccién sanguinea con levadura.

La prueba MM YEAST BLOOD estd disefiada para su uso combinado
con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacion
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
YEAST BLOOD no sustituye los métodos tradicionales basados en
pruebas de cultivo.

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacién
son necesarias otras pruebas independientes.

PRINCIPIO DEL METODO

El cartucho MM YEAST BLOOD estd disefiado para su uso
exclusivamente con MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Sl 1701.100/1), que
permite la amplificacién y deteccién de dcido nucleico especifico usando
el ensayo multiplex de reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo
real (PCR). MOLECULAR MOUSE SYSTEM consiste en un instrumento
que actia como termociclador y un software ya instalado en el PC, para
ejecutar pruebas y monitorizar los resultados. Para el andlisis, se
requiere el uso de un cartucho desechable de un solo uso, que aloja los
reactivos de qPCR en forma liofilizada. Las especificaciones para realizar
la prueba (incluida la lista de objetivos y los criterios para la gestion de
datos) se especifican en el Cartridge File MM YEAST BLOOD. El sistema
genera, analiza, almacena y rastrea la informacién de los resultados y
todo el proceso dura aproximadamente 1 hora. La prueba tiene como
objetivo identificar secuencias de dcido nucleico especificas para
levaduras a partir de ADN extraido de un hemocultivo positivo basado
en PCR en tiempo real. Un cartucho de prueba permite el andlisis de una
sola muestra. Para obtener una descripcion completa del sistema,
consulte el Manual del usuario de MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y COMPONENTES

Para detectar e identificar dcidos nucleicos bacterianos y fungicos
especificos de individuos que muestran signos y/o sintomas de infeccion
del torrente sanguineo, se pueden usar cartuchos de panel de
MOLECULAR MOUSE SEPSIS.

La eleccidon del cartucho mds adecuado depende de la evaluacion de
microscopia de tincién de GRAM de hemocultivo positivo. El hemocultivo
positivo que contiene levaduras, observado en la tincién de Gram u otras
tinciones microbioldgicas, puede procesarse con cartuchos de MM
YEAST BLOOD.

MM YEAST BLOOD (Sl 1701.0105) estd compuesto por:

- 20 cartuchos de un solo uso de MM YEAST BLOOD (Ref.
G1701.0105) para analizar hasta 20 muestras. Cada cartucho
estd precargado con todos los reactivos de reaccidn requeridos en
forma liofilizada incluidos cebadores y sondas de oligonucledtidos,
reactivos de amplificacién de sefial y controles de reaccidn (control
negativo y control positivo) requeridos para el andlisis de una
muestra en una serie a fin de generar un resultado de prueba.

Nota: El cartucho no se puede vender individualmente.

- Cartridge File MM YEAST BLOOD que contiene las
especificaciones de la prueba: ya cargado en el software
MOLECULAR MOUSE de acuerdo con el manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

MATERIALES E INSTRUMENTACION REQUERIDOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Compatibilidad

MM YEAST BLOOD es compatible con ADN aislado mediante un kit de
extraccion validado a partir de una muestra de hemocultivo. Los kits de
extraccion de ADN validados son "DNeasy® Blood & Tissue Kit" (Ref
69504, QIAGEN) y "YeaStar Genomic DNA Kit™" (Ref. D2002, Zymo
Research). Actualmente se estdn evaluando sistemas de extraccion
adicionales.

El cartucho MM YEAST BLOOD es compatible con ADN aislado
mediante hemocultivos positivos recogidos de botellas de cultivo BD
BACTEC Plus Aerobi/F, BD BACTEC Peds Plus /F, bioMerieux
BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

Los cartuchos MM YEAST BLOOD son compatibles con MOLECULAR
MOUSE SYSTEM con software instalado desde la version 1.5.0 o
posterior.

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac
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Instrumentos Volumen de la muestra: 200 pl de un hemocultivo positivo, procesado

e  MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref SI 1701.100/l) compuesto por
el instrumento MOLECULAR MOUSE vy software instalado en PC

. Instrumento MOLECULAR MOUSE (Ref. SI 1701.900/1)

e  Agitador vértex

e Microcentrifuga

e  Termobloque

Consumibles

e  Kit de extraccion de ADN compatible con cartuchos MM YEAST
BLOOD

e  Micropipetas y puntas libres de ADNasa/ARNasa (10 pl, 200 pl y
1000 pl)

e Tubos estériles de microcentrifuga de 1,5 ml

¢ Agua libre de ADNasa/ARNasa

e Agua para biologia molecular

e  Guantes de Idtex desechables

e EPI (equipo de proteccién individual)

Ademds, en caso de extraccion de ADN con "DNeasy® Blood & Tissue
Kit" (Ref. 69504, QIAGEN):

. Liticasa de Arthrobacter luteus (Ref L2524, Sigma Aldrich)
e  Tampdn de sorbitol (sorbitol 50 mM, EDTA de sodio 5 mM, B-
mercaptoetanol 0,7 mM en agua para biologia molecular)

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Almacenar el prodycto MM YEAST BLOOD (Sl 1701.0105) a 2-8 °C. MM
YEAST BLOOD se envia a 2-25°C y cada cartucho se envasa
individualmente al vacio en una atmdésfera modificada.

El cartucho no se debe congelar. Un producto intacto y almacenado
correctamente tiene una estabilidad estimada de 10 meses desde la
fecha de produccion.

Las condiciones de trabajo del producto son temperatura ambiente (15-
25 °C, con menos del 60% de humedad).

Retirar el dispositivo del frigorifico y mantenerlo durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso antes de
usarlo. Abrir el envase de sellado justo antes de usarlo; usar el cartucho
dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del envase de sellado.

Mantener el cartucho protegido de la luz directa y del calor.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOLECCION, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS

El dispositivo MM YEAST BLOOD debe usarse con ADN extraido de un
hemocultivo positivo. Los materiales de recogida y transporte de
muestras no se proporcionan con el dispositivo. El hemocultivo positivo
debe almacenarse a temperatura ambiente (15-25 °C) y el ADN se debe
extraer en un plazo de 1 dia a partir de la positividad del hemocultivo. Si

para obtener el ADN extraido como se indica en el capitulo "Preparacion
de la muestra". Se deben distribuir un total de 30 pl del ADN diluido (ver
"Preparacion de la muestra") en los seis pocillos del cartucho MM YEAST
BLOOD (5 pl en cada pocillo), lo que permite el andlisis de 1 muestra por
serie con un cartucho.

Tiempo de andlisis: aproximadamente 1 h.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Las instrucciones de uso y el manual de usuario de MOLECULAR
MOUSE SYSTEM (S| 1701.100/l) deben leerse en su totalidad antes
de su uso para familiarizarse con los procedimientos operativos, los
comandos y las precauciones para un uso correcto y seguro.

e En caso de que el dispositivo presente partes faltantes o dafiadas,
pdngase en contacto con el fabricante antes de usarlo.

e El usuario que opera con MM YEAST BLOOD debe seguir
estrictamente las indicaciones proporcionadas en las instrucciones de
uso. El fabricante no responde por el uso incorrecto del dispositivo: el
funcionamiento, el rendimiento y la seguridad del dispositivo no estdn
garantizados en caso de uso incorrecto. Si el dispositivo se utiliza de
una manera no especificada por el fabricante, la proteccién provista
por el dispositivo puede verse afectada.

e Las instrucciones de uso deben conservarse completas y legibles en
todas sus partes, y deben ser accesibles rdpidamente para el usuario
mientras usa el dispositivo. Antes de su uso, compruebe que se
cumplen todos los requisitos de seguridad indicados en las
instrucciones de uso.

e No retire ninguna etiqueta del cartucho. Las etiquetas deben ser
siempre legibles. Asegurese de que el etiquetado esté completo y sin
darios.

e No abra el embalgje sellado ni el deslizador de la cubierta del
cartucho antes de que esté listo para realizar la prueba. Utilice el
cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la apertura del
envase de sellado.

e Asegurese de que el embalaje sellado esté completo y sin dafios.

e Asegurese de que el uso se realice en interiores.

e El cartucho debe protegerse de la luz y almacenarse en la oscuridad.
Los colorantes fluorescentes presentes en la torta liofilizada son
sensibles a la luz. La exposicidn prolongada a la luz puede afectar a
la sefial de fluorescencia, afectando asi al resultado de la prueba.

e No utilice dispositivos después de su fecha de caducidad indicada en
su embalaje original.

e No toque los elementos internos ni la parte inferior del cartucho.
Cualquier dano en la parte inferior e interior puede afectar
irreversiblemente la funcionalidad de los cartuchos

¢ No agitar el cartucho.

e No utilice cartuchos que hayan sufrido caidas.

e NO intente abrir la tapa del instrumento manualmente, puede
producirse un dafio mecdnico. La tapa estd motorizada, por lo que
debe abrirse/cerrarse solo a través de la interfaz de software cuando
estd conectado al software o a través del botdn tdctil del instrumento
cuando no estd conectado al software.

e La apertura de la tapa del instrumento se desactiva midnitdé| 5¢ estd/AREZ
realizando un andlisis. No intente abrir la tapmigdettdistadmentp Apotderac
BG-ANALIZADORES S/
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manualmente mientras se realiza un andlisis.

El uso de los cartuchos es compatible solo con el instrumento y
software dedicado y suministrado MOLECULAR MOUSE, que
contiene la interfaz de usuario disefada para minimizar los errores de
uso y evitar la emision de un resultado de prueba en caso de error. El
software muestra las advertencias en caso de utilizar cartuchos
incompatibles/no vdlidos, caducados, daifiados y ya usados.

El producto debe manipularse con precaucién, evitar la ingestion,
evitar la inhalacidn, evitar el contacto con los ojos, la piel y la ropa.
Tenga cuidado de que no se derramen liquidos o sustancias sobre el
cartucho.

Asegurese de usar el cartucho solo con accesorios/dispositivos
dedicados.

Asegurese de haber cargado el Cartridge File especifico en el
software MOLECULAR MOUSE antes de iniciar una prueba.

Coloque el dispositivo en una posicidn correcta y evite las fuentes de
calor/luz solar directa, las fuentes de vibracién y las fuentes
electromagnéticas para garantizar un funcionamiento adecuado.
Compruebe que haya suficiente espacio libre en el banco para que la
instrumentacién pueda asegurar un funcionamiento correcto.

Preste atencién a insertar el cartucho correctamente y con suavidad
en el instrumento; no deje ningun objeto que pueda obstaculizar el
cierre de la tapa del instrumento.

Siga las condiciones ambientales recomendadas para el uso del
cartucho. Después de abrir el envase sellado, una torta liofilizada
puede rehidratarse a niveles de humedad > 60%. El cartucho debe
estar a temperatura ambiente al colocarlo en el instrumento. La
insercién del cartucho a una temperatura distinta de la temperatura
ambiente puede afectar a la calibracién del cartucho y a los
resultados de la prueba.

Utilice dreas limpias separadas para la preparacién de muestras y
para el ciclo de procesamiento. Utilice solo reactivos que estén libres
de sustancias interferentes de qPCR, dcidos nucleicos y nucleasas.
Trabaje en un drea limpia libre de contaminantes, sustancias
interferentes, dcidos nucleicos y nucleasas mientras manipula el
cartucho y la muestra.

Utilice puntas y tubos libres de nucleasas y dcidos nucleicos. Utilice
micropipetas calibradas y puntas para micropipetas con filtros de
aerosol para la preparacién e insercién de muestras.

Asegurese de que se han realizado todas las comprobaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del dispositivo.

No proceda con el andlisis en caso de que la muestra de hemocultivo
presente el frasco/tubo roto, dafiado o con fugas.

Durante la extraccién de ADN basada en columna de espin, se
recomienda encarecidamente:

o Después del lavado de la columna con tampones que
contienen etanol, es importante secar la membrana de la
columna, dado que el etanol residual puede interferir con
reacciones posteriores.

o Después del paso de centrifugacion, retire la columna
cuidadosamente para que no entre en contacto con el flujo
continuo, lo que daria como resultado el arrastre de
etanol.

Peligro biolégico. Dependiendo de las muestras utilizadas en el

métodos adecuados de descontaminacién y tratamiento de
desechos cuando trabaje con riesgo bioldgico.

El cartucho puede exponerse a materiales
infecciosos; por lo tanto, el sistema debe tratarse como
potencialmente infeccioso. En consecuencia, es indispensable
adoptar todas las precauciones y advertencias necesarias para
evitar el contacto (obligatorio el uso de guantes y gafas durante la
manipulacién) de conformidad con la legislacién nacional.

Una manipulacién inadecuada de las partes infecciosas puede
causar irritaciones en la piel.

Las muestras bioldgicas tales como tejidos, fluidos corporales,
agentes infecciosos, sangre de seres humanos u otros animales
tienen el potencial de transmitir enfermedades infecciosas. Todo el
trabajo debe redlizarse en instalaciones debidamente equipadas y
utilizando el equipo de seguridad adecuado (p.ej., cualquier
dispositivo de contencién fisica, incluidos guantes, batas, botas,
fundas para calzado, gafas de seguridad, protectores faciales y
mdscaras). Cambie los guantes entre el procesamiento de cada
muestra.

Las personas deben recibir capacitacion de acuerdo con los
requisitos reglamentarios y de la empresa/institucién aplicables antes
de trabajar con materiales potencialmente biopeligrosos.

Siga todas las regulaciones locales, estatales/provinciales y/o
nacionales aplicables.

Manipulaciéon quimica general. A fin de minimizar los peligros,
asegurese de que el personal de laboratorio lea y practique las
pautas generales de seguridad para el uso, almacenamiento y
tratamiento de desechos de productos quimicos proporcionadas por
el fabricante de los productos quimicos y consulte las Fichas de
Datos de Seguridad (FDS) correspondientes para obtener
precauciones e instrucciones especificas:

- Lea y comprenda las FDS proporcionadas por el fabricante de los
productos quimicos antes de almacenar, manipular o trabajar con
cualquier producto quimico o material peligroso. Para obtener las
FDS, consulte al fabricante del producto quimico.

- Minimice el contacto con productos quimicos. Use el equipo de
proteccién individual adecuado cuando manipule productos quimicos
(p- €j. gafas de seguridad, guantes o prendas de proteccion).

- Minimice la inhalacidn de productos quimicos. No deje abiertos los
contenedores de productos quimicos. Utilicelos solo con una
ventilacién adecuada (p. €j., campana extractora de humos).

- Compruebe regularmente si hay fugas o derrames de productos
quimicos. Si se produce una fuga o derrame, siga los procedimientos
de limpieza del fabricante segun se indica en la FDS.

- Manipule los desechos quimicos en una campana extractora de
humos.

- Asegurese de que los desechos se almacenan, transfieren,
transportan y eliminan de acuerdo con todas las regulaciones locales,
estatales/provinciales y/o nacionales.

iIMPORTANTE! Los materiales biopeligrosos pueden requerir un
tratamiento especial y es posible que se deban aplicar ciertas
limitaciones en cuanto a su eliminacién.

Antes de su uso, mantenga el dispositivo duronte 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso.

potencialmente

El cartucho se debe utilizar tnicamente con software e i¥atlihbrtde/AREZ
dedicados. De lo contrario, Alifax no es responsableigecl® ségaridad, Apoderac

cartucho, considere el dispositivo potencialmente infectado y adopte e
todas las precauciones y advertencias para evitar el contacto. Utilice
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fiabilidad y rendimiento del equipo.

e Los cartuchos son desechables y no se pueden reutilizar. No utilice un
cartucho ya utilizado o un cartucho con fugas de liquido.

e Uso profesional. Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado
por personas con capacidades fisicas, mentales y sensoriales
reducidas o con falta de experiencia y conocimiento, a menos que
actden bajo supervision o hayan recibido instrucciones preliminares
para el uso del analizador por parte de una persona responsable de
su seguridad.

e Eluso de agua para biologia molecular es esencial para garantizar la
preparacion correcta de la muestra. El uso de reactivos diferentes del
indicado en las instrucciones de uso compromete la preparacion de la
muestra, perjudicando los resultados de la prueba.

e Lea completamente el manual del kit de extraccidn antes de usarlo.

e Alicuote las enzimas (Liticasa de Arthrobacter luteus, Ref. L2524,
Sigma Aldrich en caso de DNeasy® Blood & Tissue Kit, Ref. 69504,
QIAGEN y Zimolasa suministrada por YeaStar Genomic DNA Kit™,
Ref. D2002, Zymo Research) y manténgalas a -20 °C.

PROCEDIMIENTO
Preparacion de la muestra

El dispositivo de MM YEAST BLOOD debe usarse con ADN extraido,
agislado con un kit de extraccion de ADN compatible con MM YEAST
BLOOD. Lea atentamente el protocolo indicado por el proveedor antes
de iniciar el procedimiento.

La validacién clinica de MM YEAST BLOOD se realizé con ADN aislado
de hemocultivos positivos después de usar "DNeasy® Blood & Tissue
Kit" (Ref. 69504, QIAGEN) como se describe a continuacién. EI ADN se
extrajo partiendo de un pellet obtenido por centrifugacién de 200 pl de
hemocultivo positivo a 5000 x g durante 5 min. Después de la
eliminacién del sobrenadante, el pellet se resuspendié con 600 pl de
amortiguador de sorbitol (sorbitol 50 mM, EDTA de sodio 5 mM, B-
mercaptoetanol 0,7 mM en agua para biologia molecular) y 400 pl de
Liticasa de 0,5 U/pl de Arthrobacter luteus (Ref. L2524, Sigma Aldrich)
resuspendido en agua para biologia molecular.La solucidén obtenida se
incubd a 30 °C durante 30 minutos y, a continuacidn, se procesé como se
describe en los pasos 3 a 9 del protocolo "Purificacién del ADN total de
levadura usando DNeasy® Blood & Tissue Kit" (DY13 Ago-06, Ref.
69504, QIAGEN).La columna de centrifugado DNeasy Mini se colocé en
un tubo limpio de 1,5 y se depositaron con pipeta 60 pl de agua para
biologia molecular directamente sobre la membrana DNeasy. La
columna de centrifugado DNeasy Mini se incubd a temperatura
ambiente durante 5 min; a continuacién se centrifugd durante 1 min a
>6000 x g para eluir el ADN. Se transfirieron 10 pl del ADN extraido en
un tubo con 90 pl de agua para biologia molecular (dilucién 1:10) y se
agitaron en vértex durante 10 s.

Se deben cargar 5 pl del ADN diluido en cada pocillo del cartucho MM
YEAST BLOOD, lo que permite el andlisis de 1 muestra por serie con 1
cartucho. Si necesita conservar la muestra sobrante, manténgala a -
20°C o menos.

MM YEAST BLOOD también es compatible con el ADN daislado con
"YeaStar Genomic DNA Kit™" (Ref. D2002, Zymo Research). Para el
estudio de evaluacién de compatibilidad, se extrajo ADN a partir de 200

ul de hemocultivo positivo. Con el fin de eliminar los eritrocitos, se afadié
1 ml de agua para biologia molecular a la muestra de cultivo sanguineo,
se agitd con vértex y se dejé durante 5 minutos en hielo; a continuacién,
se agitd de nuevo con vortex y se dejé durante otros 5 minutos en hielo.
A continuacidn, la solucidn se centrifugé a 5000 x g durante 5 min y se
desechd el sobrenadante. El pellet se procesé a continuacion siguiendo
el "Protocolo II" de Zymo Research desde el punto 2 hasta el punto 7
(Ver "Manual de instrucciones" Ver. 1.0.3 revisado el 13/04/2021; incubar
con el YD Degestio Buffer y la Zymolyase durante 60 minutos como se
indica en el punto 2y, en el paso 7, optar por eluir el ADN con agua para
biologia molecular). Se transfirieron 10 pl del ADN extraido en un tubo
con 990 pl de agua para biologia molecular (dilucién 1:100) y se agitaron
en vortex durante 10 s.

Se deben cargar 5 pl del ADN diluido en cada pocillo del cartucho MM
YEAST BLOOD, lo que permite el andlisis de 1 muestra por serie con 1
cartucho. Si necesita conservar la muestra sobrante, manténgala a -
20°C o menos.

Andlisis MOLECULAR MOUSE

Esta seccidn recoge los pasos bdsicos para realizar la prueba. Para
obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del usuario de
MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

Nota: Antes de su uso, mantenga el dispositivo durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su embalaje original de un solo uso.

1. Encienda el ordenador e inicie el software MOLECULAR MOUSE
haciendo doble clic en el icono de acceso directo en el escritorio.

2. Inicie sesién en el software MOLECULAR MOUSE con su nombre de
usuario y contrasena.

3. Encienda el instrumento MOLECULAR MOUSE.

La informacién relacionada con el estado del instrumento ("Instrumento
conectado; insertar cartucho" — color blanco) se mostrard en el campo
del instrumento de la interfaz de software.

Nota: Compruebe que el Cartridge File se haya cargado en el software
(seccién Configuracién/Gestion de cartucho).

Nota: Compruebe que el instrumento esté habilitado para realizar
pruebas (seccién Configuracién/Gestidn del instrumento).

4. Extraiga el cartucho MM YEAST BLOOD de su embalaje principal.
Nota: Utilice el cartucho dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura del envase de sellado.

5. Pulse el botén "abrir/cerrar tapa" ~& del campo del instrumento para
abrir la tapa e insertar el cartucho en el instrumento.

Comienza la comprobacién del cartucho (color morado). Durante la
comprobacién, la tapa del instrumento se cierra automdticamente.
Espere hasta que el cartucho esté calibrado y verificado (el estado
cambia a "Cartucho verificado; presione Iniciar para continuar" - color
verde). La calibracién tarda algunos minutos.
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pantalla "Configurar prueba" (color amarillo).
Se puede analizar un mdximo de 1 muestra por cada cartucho. De forma

. . v
predeterminada, la muestra se selecciona para prueba.
Nota: Se deben insertar al menos el ID de muestra y el tipo de muestra
para continuar.

7. Inserte informacién de la muestra utilizando el escdner de cddigo de
barras/teclado o desde LIS.

8. Seleccione "Tipo de muestra" en el ment desplegable.

9. Pulse el botdn "Cargar muestras" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "Si la carga de la
muestra tarda mds de 10 minutos, no se pueden garantizar las
prestaciones del cartucho".

Nota: En la ventana emergente de advertencia, el usuario puede
seleccionar no mostrar esta advertencia en el futuro.

10. Presione el botén "OK" para continuar.
La tapa del instrumento se abre automdticamente.

11. Retire el cartucho del instrumento y coléquelo en el banco de
trabajo/gabinete dedicado.

12. Inserte el cartucho en el soporte y abra el deslizante.
13. Extraiga el cartucho del soporte del cartucho.

14. Cargue 5 pl de la muestra procesada para resuspender los reactivos
liofilizados en cada pocillo. Cierre el deslizante.

Nota: Se puede cargar un mdximo de una muestra procesada en un
cartucho.

Se carga un total de 30 pl de cada muestra en el cartucho (5 pl en cada
pocillo).

Nota: Cambie la punta después de cargar cada pocillo.

15. Vuelva a insertar el cartucho en el instrumento.

16. Pulse el botdn "Cerrar tapa e iniciar".
Aparecerd una ventana emergente de advertencia: "; Estd seguro de que
todas las muestras se han cargado en pocillos?"

17. Asegurese de que todas las muestras estén cargadas y presione el
botdn "Si, estoy seguro" para continuar.

Aparecerd una ventana emergente de "inicio de sesidn".

Nota: Si se superd el tiempo recomendado para cargar las muestras, se
muestra una advertencia emergente después de que el usuario confirmd
la advertencia sobre todas las muestras que se estdn cargando, pero el
andlisis se puede completar de todos modos.

18. Inicie sesioén para continuar.

La tapa del instrumento se cierra automdticamente. Se cierra la pantalla
"Configurar prueba" y se abre la pantalla "Inicio", que muestra en primer
lugar el estado "Inicializacién" (color azul claro) y, a continuacién, "En
curso" (color azul).

Empieza la prueba.

En aproximadamente una hora, la prueba se completa y el estado
cambia a "Completado; retire el cartucho" (luz blanca).

Muestre los resultados pulsando el botén "Vea los resultados". Los
resultados de los objetivos se representan en una tabla como
Presente/Ausente/Confianza baja junto con el grdfico de ampilificacion.
Seleccione los objetivos a verificar y haga clic en el botdn "Verificacion';
a continuacién (si estd habilitado), seleccione los objetivos a validar y
haga clic en el botdn "Validacién" para proceder a la pdgina de informes
y generar un informe.

19. Pulse el botén abrir/cerrar tapa para abrir la tapa del instrumento y
retirar el cartucho.

Nota: Al final de cada serie, espere 5 minutos hasta que se detenga el
ventilador del instrumento antes de abrir la tapa y retirar el cartucho
usado, a fin de permitir que la parte interior del instrumento alcance la
temperatura ambiente.

El cartucho usado debe desecharse en contenedores de muestras
apropiados de acuerdo con las prdcticas estdndar de su institucion.

El instrumento MOLECULAR MOUSE estd listo para una nueva prueba.

Nota: Un cartucho permite el andlisis de 1 muestra en una serie para
generar un resultado de prueba. Se pueden gestionar hasta 6
instrumentos en paralelo de manera independiente con una sola
instancia de software, lo que permite el andlisis de 6 cartuchos
simultdneamente, es decir, 6 muestras por vez.

CONTROLES DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba incluye dos controles de proceso:

1. El control positivo detecta la presencia de cualquier inhibicion del
andlisis PCR en tiempo real (asociado a la muestra), asegura que las
condiciones de reaccién PCR (temperaturas y tiempo) son apropiadas
para la reaccién de amplificacion y que los reactivos PCR son
funcionales.

El control positivo es apto si cumple con los criterios de aceptabilidad
aprobados.

2. El control negativo verifica la ausencia de amplificacién no especifica
durante el andlisis.

Todos los controles de prueba se examinan antes de emitir los
resultados de la prueba. Si no se superan el control negativo y/o el
control positivo, los resultados de la muestra se considerardn no vdlidos
y se deberd repetir la prueba.

Cuando sea necesario, se puede usar un ADN certificado para uno de
los objetivos de interés (no proporcionado con MM YEAST BLOOD) como
muestra de control positivo externo. También es posible usar una
muestra de colonia procesada de una levadura ya caracterizada o cepa
de referencia certificada cultivada en un medio de cultivo sdlido
apropiado.

Preparacion de la muestra de control de colonias: asegurese de llenar un
bucle de inoculacién estéril de 1 pl de tamaiio recogiendo colonias puras,

disolver en 100 pl de agua para biologia molecular y Ggitorﬁjﬂﬁq{ﬁ]@Lﬂ/AREz

con el fin de hacer que la solucién sea homogéneo.DFforc% eli

inar la
oSt Teehco 7Apoderac
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gotas de la tapa, puede girar el tubo a la velocidad mdxima durante 5
segundos. La muestra asf procesada estd lista para ser cargada en el
cartucho dedicado (5 pl cada pocillo).

Atencidn: asegurese de utilizar una cepa pura certificada o bien
caracterizada como muestra de control externo evitando cualquier
contaminacion que pueda invalidar o malinterpretar los resultados
obtenidos

Atencidn: Los resultados de las pruebas obtenidas mediante el uso de
muestras de control positivo externo no se deben utilizar con fines de
diagndstico. La prueba de diagndstico estd destinada a ser utilizada
exclusivamente con ADN extraido (ver uso previsto del dispositivo).

Las cepas de referencia certificadas que se pueden usar como muestras
de control positivo externo se enumeran en la tabla a continuacién:

MM YEAST BLOOD REFERENCIA

OBJETIVO ESPECIFICO CEPA CERTIFICADA/MUESTRA*

C. GLABRATA C. globrata ATCC 64677

C. TROPICALIS C. tropicalis ATCC 750

C. AURIS C. auris DSM 21092

C. KRUSE! C. krusei ATCC 14243

C. PARAPSILOSIS C. parapsilosis ATCC 22019

C. ALBICANS C. albicans NCYC 1363

C. DUBLINIENSIS C. dubliniensis NCPF 3949

C. LUSITANIAE C. lusitanioe ATCC 34449

C. GUILLERMONDII Meyerozyma guilliermondii cepa ATCC 6260

*Consulte las instrucciones del fabricante para una manipulacién segura de la
muestra.

RESULTADOS

El software MOLECULAR MOUSE procesa los datos sin tratar obtenidos
del instrumento para identificar la presencio/ausencia de objetivos de
dcido nucleico, proporcionar los resultados y generar un informe después
de la verificacion del usuario vy, si estd habilitada, la validacién de los
datos.

Las especificaciones para realizar la prueba (incluida la lista de objetivos
y los criterios para la gestién de datos) se especifican en el archivo de
cartucho MM YEAST BLOOD. El software es capaz de analizar la
fluorescencia emitida por sondas especificas y, de acuerdo con el valor
del aumento de fluorescencia, se indica el objetivo como
Presente/Ausente/Confianza baja/No vdlido, como se muestra en la
tabla a continuacidn, y se visualiza en el grdfico de amplificacién como
curva de amplificacion logaritmica/lineal.

*Vuelva a realizar la dilucién de ADN del ADN extraido y repita la prueba.

En caso de Confianza baja, una evaluacidn de la curva es dtil para la interpretacion
del resultado. Las curvas regulares presentan una forma sigmoidal (S).

**VValore la pertinencia de evaluacidn clinica. Si es necesario, repita el andlisis a
partir del ADN diluido.

En caso de Confianza baja, una evaluacion de la curva es Util para la interpretacion

del resultado. Las curvas regulares presentan una forma sigmoidal (S).

***Presencia de inhibidores. Diluir 1:2 en agua el ADN ya diluido y repetir la prueba.
Si el resultado sigue siendo el mismo, repita la extraccién de ADN del hemocultivo
positivo y cargue el nuevo ADN, preparado como se describe en la seccidn
"Preparacién de la muestra", y cdrguelo en un cartucho nuevo.

****Ausencia de inhibidores. Asegurese de haber cargado el ADN diluido como se
describe arriba. En caso de duda, vuelva a redlizar la dilucion de ADN del ADN
extraido y repita la prueba.

Lista de objetivos:

Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida auris, Candida krusei,
Candida parapsilosis, Candida albicans, Candida dubliniensis, Candida
lusitaniae, Candida guillermondii.

MM YEAST BLOOD proporciona un resultado para respaldar el
diagndstico de la infeccién sanguinea con Candida.

La prueba MM YEAST BLOOD estd disefiada para su uso combinado
con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacién
diagndstica definida y regulada por cada laboratorio especifico. MM
YEAST BLOOD no sustituye los métodos tradicionales de cultivo y
pruebas de susceptibilidad antifdngica (AFST).

El resultado no excluye la presencia combinada de objetivos distintos de
los incluidos en la lista de objetivos identificables para cuya identificacion
son necesarias otras pruebas independientes. El uso de controles en
cada andlisis de prueba permite verificar el correcto funcionamiento de
la mezcla de amplificacién y la ausencia de interferencias.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las muestras deben recogerse, transportarse y almacenarse utilizando
procedimientos y condiciones apropiados. La recogida, el transporte o el
almacenamiento inadecuados de muestras pueden dificultar la
capacidad del ensayo para detectar las secuencias objetivo.

Los frascos de cultivo sanguineo analizados para la evaluacién del
rendimiento son: frascos de cultivo bioMerieux BACT/ALERT® PF PLUS;

Resultado obietivo Control Control Descripcién del . . .
) positivo negativo resultado frascos de cultivo bioMerieux BACT/ALERT® FA PLUS; BD BACTEC Plus
Presente Apto Apto Objetivo presente Aerobi/F; BD BACTEC Peds Plus /F.
Confi baj e (s . . ;.
{noir;;?:;cobjgso Apto Apto No concluyente* La amplificacién de dcidos nucleicos a partir de muestras clinicas debe
presente) realizarse de acuerdo con los métodos especificados indicados en este
Confianza baja (con procedimiento.
al menos 1 objetivo Apto Apto No concluyente**
presente) Los resultados falsos negativos pueden surgir de:
A A A Objetivo no ., .
usente pto pto presente Inadecuada recoleccién y procesamiento de muestras
No vdlido No pasa Apto NO VALIDO®** Degradacién del ADN durante el transporte/almacenamiento A
- . Uso de solucién no autorizada para el proc@Méﬁ{oAéé/ REZ
No vdlido Apto No pasa NO VALIDO****
muestras
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o  Presencia de inhibidores de PCR
o  Mutacién en el genoma flngico
o Incumplimiento de las instrucciones de uso (IFU)

Los resultados falsos positivos pueden surgir de:

o  Contaminacién cruzada durante la  manipulacién o
preparacion de la muestra

Contaminacion cruzada entre muestras de pacientes

Mezcla de la muestra

Contaminacion del ADN durante la manipulacién del producto

No se ha evaluado el efecto de vacunas, agentes terapéuticos
antivirales, antibidticos, fdrmacos quimioterapéuticos o
inmunosupresores.

No se ha establecido el rendimiento del dispositivo para el cribado de
sangre o productos sanguineos.

Los resultados negativos no excluyen la infecciéon con levaduras y no
deben ser la Unica base de una decisién de tratamiento del paciente.

Un resultado positivo indica la deteccién de dcido nucleico de uno de los
objetivos gendmicos de interés.

El dcido nucleico puede persistir incluso después de que la levadura ya
no sea viable.

Los laboratorios deben informar de todos los resultados positivos a las
autoridades de salud publica correspondientes.

RENDIMIENTO ANALITICO

Sensibilidad analitica

El Limite de Deteccidn (LoD) para cada objetivo se ha determinado como
ng/reaccion de ADN para demostrar que el gen del organismo se
detectd en un minimo del 95% de las réplicas.

El limite de deteccidn para todos los objetivos incluidos en el cartucho
MM YEAST BLOOD se indica en la siguiente tabla.

deseados (inclusividad), evaluar la reactividad cruzada potencial con
microorganismos en panel y fuera del panel (exclusividad) y probar los
posibles efectos interferentes/agentes
microbianos/medios de cultivo (interferencia).

inhibidores de sustancias

Los experimentos realizados indican que el cartucho MM YEAST BLOOD
es especifico para todos los objetivos y no presenta reactividad cruzada.
No se ha detectado interferencia con sustancias enddgenas,
anticoagulantes o desinfectantes, asi como en muestras polimicrobianas
y tipos de frascos, con la excepcién de 5% v/v de lejia (NaClO), que
puede interferir con la deteccidn objetivo.

Repetibilidad y reproducibilidad

No se prevé el estudio de repetibilidad (variabilidad dentro de la
ejecucion), dado que solo se analiza una muestra para la serie con MM
YEAST BLOOD.

Para el ensayo de reproducibilidad, se probaron hemocultivos artificiales
en "anillo de botella" enriquecidos con las 4 cepas de Candida mds
comunes en muestras clinicas. En detalle, en los 80 andlisis realizados,
todas las pruebas alcanzaron el 100% de acuerdo diagndstico.

RENDIMIENTO CLINICO

La validacién clinica de MM YEAST BLOOD se realizé con ADN aislado
de hemocultivos positivos (BD BACTEC Plus Aerobi/F; bioMerieux
BACT/ALERT FA Plus) utilizando "DNeasy® Blood & Tissue Kit" (Ref.
69504, QIAGEN) como se describe en la seccién "Preparacion de
muestras".

El rendimiento clinico del cartucho de MM YEAST BLOOD se establecidé
durante un estudio clinico de 233 hemocultivos (33 retrospectivos y 200
sembrados), incluidos 3 hemocultivos polimicrobianos. Debido a la
presencia de hemocultivos polimicrobianos, el nimero final de especies
analizadas fue de 236. Las caracteristicas de rendimiento se han
evaluado comparando el resultado de la prueba del cartucho MM YEAST
BLOOD con desorcidn/ionizacién ldser asistida por matriz (MALDI) y, en
caso de resultados discordantes, con un método comparativo de
diagndstico por PCR en tiempo real.

i LoD
MM YEAS_ T_BLOOD Organismo ID de capa (ADN
Objetivo probado 2 — — —
ng/reaccién) Objetivo MM Sensibilidad Especificidad
Candida lusitaniae Condido lusitaniae ATCC 34449 0,001 r;ﬁST B(LEOB?D ’ (TP/TP+FN) (TN/TN+FP)
_ easy® Bloo
Candida guillermondii | Candida guillermondii PP2010_110 0,010 & Tissue Kit" N % 95% CI N % 95% CI
Candida dublinensis | Condida dublinensis NCPF 3949 0,010 'Caqdld.a 14714 100 784 100 218219 995 974 299
Candida auris Candida auris DSM 21092 0,010 (‘:‘S' ;zae
andida
Candida krusei Candida krusei ATCC 14243 0,100 guillermondii 1111 100 741 100 222/222 100 983 100
Candida parapsilosis | Condido parapsilosis ATCC 22019 0,100 gasgiqa ] 1414 100 784 100 219219 100 982 100
Candida albicans Candida albicans ATCC 10231 0,010 ublniensis
Candida tropicalis Candida tropicalls ATCC 750 0,100 gﬁ;:'d" 10/10 100 722 100 | 223/223 100 983 100
Candida tropicalis Candida tropicalis ATCC 750 0,100 Candida
z v . 24/24 100 86,2 100 209/209 100 98,2 100
Candida glabrata Candida glabrata ATCC 64677 0,001 krusei
Condida 2323 100 856 100 | 210210 100 982 100
parapsilosis
Candida albicans 27127 100 875 100 206/206 100 981 100
Especificidad analitica -
tcr‘;:gud,".’s 2424 100 862 100 | 209209 1000 982 100
El objetivo del estudio de especificidad es evaluar la capacidad del condide clabran s a0 206 10 | 20008 b ) %J; '1i EL ,1:(\)%\/; REZ
. o ,. . n r X 2
cartucho MM YEAST BLOOD para identificar unicamente los objetivos ancida glabrata D,,-nMN Téenico LAbGderac
Verdadero positivo (TP), Verdadero negativo (TN), Falso posntlvo (EP), F
BG ANAUZADORES S/
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negativo (FN), Intervalo de confianza (Cl)

Se ha obtenido un rendimiento clinico de MM YEAST BLOOD equivalente
con ADN aislado con "YeaStar Genomic DNA Kit™" (Ref. D2002, Zymo
Research, véase la seccién "Preparacién de muestras") durante un
estudio clinico en el que se analizaron un total de 253 hemocultivos (69

ELIMINACION DE RESIDUOS

La eliminacién de residuos debe ajustarse a la legislacién nacional
aplicable. Teniendo en cuenta el tipo de producto, se sugiere tratarlo
como residuo bioldgico (cddigo E.W.C. 18.01.03).

184 sembrados), incluidos 6 hemocultivos
polimicrobianos. Debido a la presencia de hemocultivos polimicrobianos,
el nimero final de especies analizadas fue de 259. Los pardmetros de
rendimiento se evaluaron comparando los resultados de la prueba del
cartucho de MM YEAST BLOOD con desorcién/ionizacion Idser asistida
por matriz (MALDI) y, en caso de resultados discordantes, con métodos

comparativos bioquimicos. I

retrospectivos y

iNDICE DE SiMBOLOS

Marcado CE

z m
i

. . . . Dispositivo para diagndstico in vitro (IVD
Las diferencias menores en los intervalos de confianza se deben a un P P 9 (VD)

numero ligeramente diferente de cepas positivas analizadas.

REF Cddigo del producto
MM YEAST Sensibilidad Especificidad W Numeros de pruebas
BLOOD Objetivo (TP/TP+EN) (TN/TN+FP)
(YeaStar
Genomic DNA N % 95% CI N % 95% CI .
Kit™) Limite de temperatura
Candida 14/14 100 784 100 | 2397239 100 984 100
lusitaniae

i No reutilizar
Candida 12/12 100 757 100 | 2417241 100 984 100 ®
guillermondii
Candida .
dubliniansis 12712 100 757 100 | 2417241 100 984 100 LoT Ndmero de lote
Candida 5/5 100 565 100 | 248248 100 984 100 Ny
auris e Lol
. p——

Candida 24724 100 862 100 | 229/229 100 983 100 ARN Proteger de la luz
krusei
C""d'd.‘,’ . 2525 100 866 100 | 228228 100 983 100 )
parapsilosis Fecha de caducidad
Candidaalbicans | 22/22 100 851 100 | 231231 100 983 100
Candida 2323 100 856 100 | 230230 100 983 100 Instrucciones de uso
tropicalis
Candidaglobrata | 30/30 100 886 100 | 223/223 100 983 100 Contenido

Verdadero positivo (TP), Verdadero negativo (TN), Falso positivo (FP), Falso

negativo (FN), Intervalo de confianza (Cl) Este lado arriba

Atencidn: consulte las instrucciones de uso
Fabricante

Made in Italy

| EL >R Ex:"

i

FACE HAUT Mantener este lado hacia arriba

Contactos para asistencia técnica e informes de quejas: DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Ap6derac
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Todo incidente grave producido en relaciéon con el producto debe BIBLIOGRAFIA
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro

‘clzlon_de este estok')'lecido eI_US‘_JGr_iO yloel pocifente. o [1]  "Global Antimicrobial Resistance Surveillance System (GLASS)
Incidente grave': cualquier incidente que directa o |nd|rectam.ente haya Early implementation protocol for inclusion of Candida spp.”,

provocado, pueda haber provocado o pueda provocar cualquiera de los Organizacién Mundial de la Salud (OMS), 2019.

siguientes hechos:

(@) la muer’.ce de un paciente, usuario u otra persona, [2]  "Approach to Positive Blood Cultures in the Hospitalized Patient: A
(b) gl deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un Review". H. K. Chela et al. Missouri Medicine, 2019

paciente, usuario u otra persona,

(c) una amenaza grave para la salud pablica. [3] “Candida auris in healthcare settings — Europe”, ECDC, 2018

Alifax Srl:

Via Merano 30 [4]  "Morbidity and mortality of candidaemia in Europe: an

33045 Nimis (UDINE) epidemiologic meta-analysis" Koehler, Philipp et al., Clinical

ltalia microbiology and infection 25 (2019):1200-1212.

Teléfono: +39 0432 197900

Fax: +39 0432 547378 [5] “Candidemia and Invasive Candidiasis”, T. P. McCarty, C. M. White,

P. G. Pappas, Infect Dis Clin North Am, 2021, doi:
10.1016/j.idc.2021.03.007

correo electrénico: export-tech@alifax.com

Las secciones escritas en cursiva de color azul se han afadido o
modificado respecto a la versidn anterior

DANIEL ALVAREZ

Dirfector Téchico / Aptderac
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Anexo

POSIBLES RESULTADOS DE LA PRUEBA

El cartucho MM YEAST BLOOD contiene reactivos para detectar 9 objetivos mds 2 controles de proceso. El siguiente esquema proporciona ejemplos
de las asociaciones disponibles entre el resultado de la prueba MM YEAST BLOOD (presente/ausente) y la presencia de dcido nucleico del
microorganismo correspondiente.

Objetivo
C. glabrata C. tropicalis C. quris C. krusei C. parapsilosis C. albicans C. dubliniensis | C. lusitaniae g'uil'ler(r:r-wndii
Microorganismo

C. glabrata Fresente Ausente Auzente Ausente Ausente Auzente Ausente Ausente Ausente
C_ tropicalis Ausente Presente Ausente Ausente Ausents Ausente Ausente Ausents Ausente
C. auris Ausente Ausente Prasente Ausente Ausents Auszente Ausente Ausents Ausente

C. krusei Ausente Ausente Ausente Fresente Ausente Ausente Ausente Ausente Auzents

C. parapsilosis Ausente Ausente Auszente Ausente Presente Auszente Ausente Ausente Ausents
C. albicans Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Presente Ausente Ausente Auzents
C. dubliniensis Ausente Auzente Ausente Ausente Auszente Ausente Fresente Auzente Ausents
C. lusitanice Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Prasente Ausente
C. guillermondii Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Fresente

DANIEL ALVAREZ

Dirfector Téchico / Aptderac
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Only for US market

IVD | MOLECULAR MOUSE SYSTEM Made in ITALY

i R TERMO

REF
LN

SMXXX ) 0 8056040 14847 1 (11) 000000 (21) SMXXX

SN | i

P.O. modulo interno

1 x MOLECULAR MOUSE (SI 1701.900/1)
1 x Software on PC

FIRMWARE VERSION:
SOFTWARE VERSION:

Cont.

DESTINATION: ALIFAX S.R.L.
|
Storage: 30 °C/ 86°F Storage conditions (air-conditioned rooms): Condition d t ckage (chambre I atisées) :
Stockage: - Relative humidity: from 20 to 80 % ( condensing). - H d relat d 20 80 / ( ondensation).
- The atmosphere must be low in dus d L ph d p
10 °C / 50°F free from aggressive vapours mptd p

MOL_EL_SI1701100]_MOLMOUSESYSTEM-1.2

Transport: 60 °C/ 140 °F L AIf sl USB ke
en’ DA Vo Veraro, 30 - 33045 Clé USI%/ 0000-00-00
20 °C/ -4 °F | NIMIS (UD) - ITALY

IF-2024-17333832-APN-DVPCY ARFANMAT
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MOLECULAR MOUSE

S11701.9001 ~

REF o

TR WM AR WA g

o

z

MMO000 ) 0 8056040 14546 3 (11) YYMMDD (21) MMO0OOO 3

LT

Cont Instrument %I

9Nt Power supply / Alimentation électrique S

P.O. USB Cable 2

SI117019901 CED

FIRMWARE VERSION: SI17019998 !

SI17019999 !

DESTINATION: ALIFAX S.R.L. USB key / Clé USB ]

Storage: 30 °C/ 86°F Storage conditions (air-conditioned rooms): Conditions de stockage (chambres climatisées) :
Stockage: - Relative humidity: from 20 to 80 % (non condensing). - Humidité relative: de 20 a 80 % (sans condensation).
N o - The atmosphere must be low in dust and - L'atmosphére doit étre pauvre en poussiere et
15°C/59°F free from aggressive vapours. exempt de vapeurs agressives.

Transport: 60 °C/ 140 °F / Alifax S.r.l.
USB key
Merano, 30 - 33045 ’ -MM-
-20 °C/ -4 °F /ﬂ/ J NS (05) TALY C'e use YYYYAIEDD

DANIEL ALVAREZ
Difector Téchico / Aptderac

BG-ANALIZADORES S/
IF-2024-17333832-APN-DVPCY ARFANMAT
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LABELLING
MM GRAM NEG RES

MOL_EL_SI17010101/L_GRAMNEGRES_1-2
Etiquetas Externas MM GRAM NEG RES cartridge

Description: External label configuration
S11701.0101/L
Position: polistirene box

Code:
MOL_EL_SI17010101L_MMGRAMNEGRES_1-1

| SI1T01.0101L

= N
" ==
: 20 x G1701.0101 léL\ ®

Ecmw-» A Y @ Ce

AL i 01 s
P vis Marmss, 30 . 13045
ibers ) - (TALY -
Cumr

Description:

Condition for use label
Position: polistirene box
Code: M1701.10.07-A-00

Before use, keep the product for 30 minutes at room
temperature in its original single use packaging

Prima dell'utilizzo, lasciare il prodotto per 30 minuti a
temperatura ambiente nella sua confezione originale monouso
Avant utilisation, laissez le produit 30 minutes a température
ambiante dans son emballage jetable d'origine

Antes de usar, deixe o produto por 30 minutos em temperatura
ambiente em sua embalagem descartavel original

Antes de utilizarlo, deje el producto durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su envase original desechable
Lassen Sie das Produkt vor der Anwendung 30 Minuten lang
bei bei Raumtemperatur in der Einweg-Originalverpackung

ZAN

MOL_LOL_SI17010101/L_GRAMNEGRES_1-2
Etiquetas Internas MM GRAM NEG RES cartridge

Description:

Loading solution box

Position: box Loading solution
Code:
MOL_IL_20XG1701L01_BOX_1-1

Loading Solution

20xc170101 - (€
A\ 1

]

Zbc/%,a'c i
®

EWDDMM

MOL_ L 20XGET01L0L BOX_1-1

MIMIS (LD - ITALY

LOT/| KKKAANNN

Component of: 51 1701.0101/L
Lot KKKAANNN

Description: Bag

Position: single bag containing
1 cartridge

Code:
MOL_IL_G17010101L_BAG_1-0

MM GRAM NEG RES
Cartridge
G1701.0101 c E [ivD] :

YYYY-DD-MM

MOL L GH 7010101 BAG.1-0

N
- KKKAANNN /l,af- %E% . DAN!EI__A
rc 1 Ditector Técnico
Component of: S11701.0101L ;—-,
‘ Lot KKKAANNN ® 'ZJ.\ BG-ANALIZA

IVAREZ
Apoderac
DORES S/

VAT

©Copyright 2023. This document is exclusive property of ALIFAX S.r.l, confidential and not freely disclosable. All rights reserved.
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LABELLING
MM GRAM NEG ID

MOLECULAR

MOUSE

MOL_EL_SI17010102/L_GRAMNEGID_1-2
Etiquetas Externas MM GRAM NEG ID cartridge

Description: External label
configuration SI 1701.0102/L
Position: polistirene box

Code:
MOL_EL_SI17010102L_ MMGRAMNEGID_1-1

e MM GRAM NEG ID

MR A
MOLISE
X Q®

EE_E SiI1701.0102L

{ 20xG1701.0102
o] Zox im0t ioz

!

X ) comer
2C Cusi

i) Alttax 5.0
via Merans, 30 - 13045
A NS (D) - [FALY

Description:

Condition for use label
Position: polistirene box
Code: M1701.10.07-A-00

Before use, keep the product for 30 minutes at room
temperature in its original single use packaging

Prima dell'utilizzo, lasciare il prodotto per 30 minuti a
temperatura ambiente nella sua confezione originale monouso

Avant utilisation, laissez le produit 30 minutes a température
ambiante dans son emballage jetable d'origine
Antes de usar, deixe o produto por 30 minutos em temperatura

ambiente em sua embalagem descartavel original
Antes de utilizarlo, deje el producto durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su envase original desechable

Lassen Sie das Produkt vor der Anwendung 30 Minuten lang
bei bei Raumtemperatur in der Einweg-Originalverpackung

MOL_LOL_SI17010102/L_GRAMNEGID_1-2
Etiquetas Internas MM GRAM NEG ID cartridge

Description: Bag

Position: single bag containing 1
cartridge

Code:
MOL_IL_G17010102L_BAG_1-0

MM GRAM NEG ID
Cartridge

C€
¢ CJ f i
g - YYYY-DD-MM D:i] ;
3 ch
5 - KKKAANNN BC wm’ i

7C /Y m ,
Component of: SI1701.0102/L /.

@ =K

Lot KKKAANNN

" G1701.0102

Description:

Loading solution box

Position: box Loading solution
Code:
MOL_IL_20XG1701L02_BOX_1-1

Loading Solution

C€
A\ (1

20 x G1701.L02

g
: E YYYY-DD-MM
:
g

waMerma 30 S04

£
: AN - s DAN!ELA
- 7c Rk Ditector Técnic
Component of. SI 1701.0102/L ® 1 BG-ANATIZA

‘ Lol KKKAANNN

LVAREZ
/. Aptderac
\DORES S/

|F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#AN

NMAT

©Copyright 2023. This document is exclusive property of ALIFAX S.r.l, confidential and not freely disclosable. All rights reserved.
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LABELLING
MM GRAM POS STAPH NGORE

O \\\e
.’D
of .

v
i

MOL_EL_SI17010103/L_GRAMPOSSTAPH_1-2
Etiquetas Externas MM GRAM POS STAPH cartridge

Description: External label configuration
SI11701.0103/L
Position: polistirene box

Code:
MOL_EL_SI17010103L_MMGRAMPOSSTAPHL_1
-1

=y e
e MM GRAM POS STAPH =—
S11701.0103L G, ;;=§
i N ® =
x 1 i
| * li—
—
i. I:]Ewu_luwmu & ? c € % _g
: ; —_—
’ @=:
= ——
M.i s .01 ﬂ /YM =
oA via Marano, 30 - 33048 |
HINS (LD - ITALY
A Cusromer

Description:

Condition for use label
Position: polistirene box
Code: M1701.10.07-A-00

A

Before use, keep the product for 30 minutes at room
temperature in its original single use packaging

Prima dell'utilizzo, lasciare il prodotto per 30 minuti a
temperatura ambiente nella sua confezione originale monouso
Avant utilisation, laissez le produit 30 minutes a température
ambiante dans son emballage jetable d'origine

Antes de usar, deixe o produto por 30 minutos em temperatura
ambiente em sua embalagem descartavel ariginal

Antes de utilizarlo, deje el producto durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su envase original desechable
Lassen Sie das Produkt vor der Anwendung 30 Minuten lang
bei bei Raumtemperatur in der Einweg-Originalverpackung

MOL LOL SI17010103/L_GRAMPOSSTAPH_1-2
Etiquetas Internas GRAM POS STAPH cartridge

Description: Bag

Position: single bag containing
1 cartridge

Code:
MOL_IL_G17010103L_BAG_1-0

MM GRAM POS STAPH
Cartridge

G1701.0103 c €

A\ [H
» =

YYYY-DD-MM

KKKAANNN

MOLL_G17010305L BAG_1-0

Aan S rl
via Merana, 30 - 335
IS D} - ITALY

Component of:  SI 1701.0103/1L
Lot KKKAANNM

Description:

Loading solution box

Position: box Loading solution
Code:
MOL_IL_20XG1701L03_BOX_1-1

Loading Solution

20x G1701.L03

C€ o]

g ’
E YYYY-DD-MM & %2
R |
* [LOT] xixaannn o ;j DANIEL A
. Fas /{/ 1 Ditector Técnicd
Component of: 51 1701.0103/L

‘ sty ® BG-ANALIZA

LVAREZ
/. Aptderac
DORES S/

|F-2024-17333832-APN-DVPCY AR#AN

MAT
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LABELLING
MM GRAM POS NO STAPH

MOLECULAR

MOUSE

MOL_EL_SI17010104/L_GRAMPOSNOSTAPH_1-2
Etiquetas Externas MM GRAM POS NO STAPH cartridge

Description: External label configuration Sl
1701.0104/L
Position: polistirene box

Code:
MOL_EL_SI17010104L_MMGRAMPOSNOSTAPHL_1
-1

£} MM GRAM POS NO STAPH
MOLISE =
[REF| 51 1701.01041 3
B ¥ @ y
5 20x G1701.0104 A\ E
20xGITO1.L04

EEM siTo1a
;

%

nly

Fa

Alitax 811
via Marano, 30 - 13045
WIS (UD) - ITALY

A\ Y = CE

’@MNM

8'c
rc

§
{

Description:

Condition for use label
Position: polistirene box
Code: M1701.10.07-A-00

A\

Before use, keep the product for 30 minutes at room
temperature in its original single use packaging

Prima dell'utilizzo, lasciare il prodotto per 30 minuti a
temperatura ambiente nella sua confezione originale monouso

Avant utilisation, laissez le produit 30 minutes a température
ambiante dans son emballage jetable d'origine

Antes de usar, deixe o produto por 30 minutos em temperatura
ambiente em sua embalagem descartavel original

Antes de utilizarlo, deje el producto durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su envase original desechable

Lassen Sie das Produkt vor der Anwendung 30 Minuten lang
bei bei Raumtemperatur in der Einweg-Originalverpackung

MOL _LOL SI17010104 L. MMGRAMPOSNOSTAPH 1-2
Etiquetas Internas MM GRAM POS NO STAPH cartridge

Description:

Loading solution box

Position: box Loading solution
Code:
MOL_IL_20XG1701L04_BOX_1-1

Loading Solution

© 20x G1701.L04
2

YYYY-DD-MM

- KKKAANNN

Component of- 51 1701.0104/L

C€ [vo]
A\ 1

wll,
@

wia Mecaen. 30 - 13043
NS (U] - ITALY

Mian Sl

MOL_IL_G17010104L_BAG_1-0

- KKKAANNN

Component of. 51 1701.0104

‘ Lot KKKAANNN

[F-2

L

L

Lot KKKAANMN
Description: Bag ok Gmucfmo,-sdg:"o STAFH
Position: single bag containing 1 i
o g g g : 6217010104 C € [vo] ,
cartridge ] YYYY-DD-MM i I:]Il EE
Code: 3 éf% DANIEL ALVAREZ

Difector Téchicq / Aptderac

741? BG-ANALIZADORES S/
24-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT

23z
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A MM YEAST BLOOD MOUSE
MOL_EL_SI17010105_YEASTBLOOD_ 1-2
Etiquetas Externas MM YEAST BLOOD cartridge

- T =
Description: External label | [Bar] s vt Sve Q %‘E_
configuration SI 1701.0105 B oo 4 =
Position: polistirene box é e N7 5 —
Code: ;Dﬂ _ Ay e —
MOL_EL_S117010105_MMYEASTBLOOD_1-2 Eg

Description:

Condition for use label
Position: polistirene box
Code: M1701.10.07-A-00

AN

Before use, keep the product for 30 minutes at room
temperature in its original single use packaging

Prima dell'utilizzo, lasciare il prodotto per 30 minuti a
temperatura ambiente nella sua confezione originale monouso
Avant utilisation, laissez le produit 30 minutes a température
ambiante dans son emballage jetable d'origine

Antes de usar, deixe o produto por 30 minutos em temperatura
ambiente em sua embalagem descartavel original

Antes de utilizarlo, deje el producto durante 30 minutos a
temperatura ambiente en su envase original desechable
Lassen Sie das Produkt vor der Anwendung 30 Minuten lang
bei bei Raumtemperatur in der Einweg-Originalverpackung

MOL_LOL_SI17010105_MMYEASTBLOOD_1-2
Etiquetas Internas MM YEASY BLOOD cartridge

Description: cartridge
Position: single cartridge
Code: IL_G17010105_1-0

G1701.0105

—
L YYYY-MM-DD

[LoT]vE22123

IL_G170:0105_1-0

Description: Bag

Position: single bag containing 1
cartridge

Code:
MOL_IL_G17010105_BAG_1-1

Cartridge
G1701.0105 C€
LJ
S om YYYY-DD-MM & EE' 2
'; KKKAANNN jl/ a°c E
= by ACE R =

Component of. S| 1701.0105 e
e
Lot: KKKAANNN f.-L\

10105, BAG. 1-1

wia Merano. 39 . 13043
MIMIS (UD) - ITALY

Director Técnico

BG-ANALIZA

DANIEL AIVAREZ

Apoderac
DORES S/

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#AN

AT
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SOBREROTULOS

Molecular Mouse System COD.SI11701.100/I
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAOZ 86 C.A.B.A

Molecular Mouse COD.S11701.900/I
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAQOZ 86 C.A.B.A

MM GRAM NEG RES COD.SI1701.0101/L
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAOZ 86 C.A.B.A

MM GRAM NEG ID COD.SI1701.0102/L
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAOZ 86 C.A.B.A

MM GRAM POS STAPH COD.SI11701.0103/L
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAOZ 86 C.A.B.A

MM GRAM POS NO STAPH COD.SI11701.0104/L
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAOZ 86 C.A.B.A

MM YEAST BLOD COD.SI1701.0105
Autorizado por ANMAT PM 823-261
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Direccién Técnica DANIEL ALVAREZ
Importado por: BG ANALIZADORES S.A
ARAOZ 86 C.A.B.A

IF-2024-17333832-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-20643421-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004785-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004785-23-8

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BG ANALIZADORES SA ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1) Molecular Mouse System; 2) Molecular Mouse; 3) MMGRAM NEG RES; 4) MM
GRAM NEG ID; 5) MM GRAM POS STAPH; 6) MM GRAM POSNO STAPH; 7) MM YEAST BLOOD

Marca comercia: Alifax

Modelos:

1) SI 1701.100/1 Molecular Mouse System
2) Sl 1701.900/1 Molecular Mouse

3) Sl 1701.010/L MMGRAM NEG RES
4) Sl 1701.0102/L MM GRAM NEG ID



5) SI 1701.0103/L MM GRAM POS STAPH
6) Sl 1701.0104/L MM GRAM POS NO STAPH
7) Sl 1701.0105 MM Y EAST BLOOD

Indicacion/es de uso:

1) SI 1701.100/1 Molecular Mouse System: MOLECULAR MOUSE SYSTEM es un dispositivo multiplex de
PCR en tiempo real destinado a usuarios profesionales de laboratorio clinico para procedimientos de diagndstico
in vitro (VD) para ser utilizado con paneles de cartuchos VD MOLECULAR MOUSE que contienen reactivos
especificos para detectar multiples objetivos de é&cidos nucleicos en muestras bioldgicas procesadas. El
instrumento Molecular MOUSE utiliza un software dedicado para realizar una reaccion de amplificaciéon de
secuencias de &cidos nucleicos especificas utilizando PCR multiplex en tiempo real en un sistema cerrado.
Molecular MOUSE SY STEM proporciona un resultado para apoyar el diagnéstico y esta destinado a ser utilizado
combinado con otros resultados clinicos y analiticos dentro de una evaluacion diagndstica definiday regulada por
cada |aboratorio especifico, Incluye una computadora de uso dedicado para correr €l software necesario

2) Sl 1701.900/1 Molecular Mouse: El instrumento MOLECULAR MOUSE utiliza un software dedicado para
realizar una reaccion de amplificacion de secuencias de &cido nucleico dirigidas utilizando PCR multiplex en
tiempo real en un entorno cerrado y es parte de MOLECULAR MOUSE SYSTEM

3) SI 1701.900/I Molecular Mouse: MM GRAM NEG RES es una prueba diagnéstica cualitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiple de secuencias de acido
nucleico que se sabe que estdn asociadas con la no susceptibilidad a farmacos betalactamicos
(Carba/ESBL/AmMpC) y colistina a partir de hemocultivos positivos de bacterias gramnegativas. El cartucho MM
GRAM NEG RES contiene todos los reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de un andlisis
PCR muiltiplex en tiempo real en combinacién con MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

4) S| 1701.0102/L MM GRAM NEG ID: MM GRAM NEG ID es una prueba diagnostica cualitativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion multiple de secuencias de écido
nucleico especificas para bacterias gramnegativas a partir de un hemocultivo positivo de bacterias gramnegativas.
El cartucho MM GRAM NEG ID contiene todos |os reactivos necesarios para realizar una sola prueba a través de
un andlisis PCR multiplex en tiempo real en combinacién con MOLECULAR MOUSE SY STEM

5) SI 1701.0103/L MM GRAM POS STAPH: MM GRAM POS STAPH es una prueba diagnostica cualitativain
vitro, destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacién multiple de secuencias de
acido nucleico especificas de bacterias grampositivas Staphylococcus y/o secuencias de &cido nucleico asociadas
con su no susceptibilidad a la meticilina y la vancomicina, a partir de un hemocultivo positivo de bacterias
grampositivas. El cartucho MM GRAM POS STAPH contiene todos |os reactivos necesarios para realizar una
sola prueba a través de un andlisis PCR multiplex en tiempo real en combinacion con MOLECULAR MOUSE
SYSTEM

6) Sl 1701.0104/L MM GRAM POS NO STAPH: MM GRAM POS NO STAPH es una prueba diagnostica
cualitativa in vitro, destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacion mditiple de
secuencias de acido nucleico especificas de bacterias grampositivas distintas de Staphylococcus y/o secuencias de
acido nucleico asociadas con su no susceptibilidad a la vancomicina, a partir de un hemocultivo positivo de
bacterias grampositivas. El cartucho MM GRAM POS NO STAPH contiene todos |os reactivos necesarios para
realizar una sola prueba a través de un andlisis PCR multiplex en tiempo real en combinacién con MOLECULAR
MOUSE SY STEM

7) Sl 1701.0105 MM YEAST BLOOD: MM YEAST BLOOD es una prueba diagnéstica cuditativa in vitro,
destinada a usuarios profesionales en laboratorio clinico, para la identificacién multiplex de secuencias de écido
nucleico especificas de levaduras a partir de ADN extraido de un hemocultivo positivo. El cartucho MM YEAST
BLOOD contiene todos los reactivos necesarios para redlizar una sola prueba a través de un andlisis PCR



multiplex en tiempo real en combinacién con MOLECULAR MOUSE SYSTEM

Forma de presentacion: 1) SI 1701.100/I Molecular Mouse System: 1 sistema de deteccion conteniendo un equipo
molecular mouse, una computadora portétil o de escritorio y con €l software precargado

2) Sl 1701.900/I Molecular Mouse: 1 equipo

3) Sl 1701.010/L MMGRAM NEG RES: 20 cartuchosy 20 viales de solucién de carga

4) Sl 1701.0102/L MM GRAM NEG ID: 20 cartuchosy 20 viales de solucion de carga

5) Sl 1701.0103/L MM GRAM POS STAPH: 20 cartuchos y 20 viales de solucion de carga

6) Sl 1701.0104/L MM GRAM POS NO STAPH: 20 cartuchosy 20 viales de solucién de carga

7) Sl 1701.0105 MM Y EAST BLOOD: 20 cartuchos

Periodo de vida Util: 1) Sistemay equipo: 1) y 2) No aplica condiciones de conservacion o vida (til
2) Reactivos: 3) a7) Vida util de 10 meses conservado de 2 a8°C

Nombre del fabricante:
Alifax SRL

Lugar de elaboracion:
ViaPetraca 2/1 -35020- Polvedera (PD) Italia

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 823-261 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004785-23-8
N° Identificatorio Tramite: 51674

am

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.27 17:34:43 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.27 17:34:44 -03:00
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