
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-6999-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1367/17-1

VISTO el expediente N' 1-47-3110-1367/17-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alir:>entos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A solicita autorización de modificación del registro
del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" inscripto bajo certificado N' 7739.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2674/99 y la
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N' 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1'._ Autorizase la modificación del Certificado N° 7739, según Disposición N° 5637/11.

ARTICULO 2'._ Acéptese la incorporación al certificado de la referencia del productoartus@ HCV QS-
RGQ Kit, V1/ ENSAYO DE REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA CON



TRANSCRIPTASA INVERSA (RT-PCR) PARA LA CUANTIFICACIÓN DEL ARN DEL VIRUS DE
LA HEPATITIS C (HCV) EN PLASMA HUMANO CON EDTA, CONFIGURADO PARA SU USO CON
LOS INSTRUMENTOS QIAsymphony SP/AS y Rotor-Gene Q, FORMA DE PRESENTACION: Envases
por 24 ó [72] determinaciones, conteniendo: 'Hep. C Virus RG Master A (4 viales x 144 ~ló [8vialcs x
144 ~I]), Hep. C Virus RG Master B (4 viales x 216 ~l ó [8 viales x 216 ~I]), Hep. C Virus RG QS 1, 2, 3
Y4 (4 viales x 200 ~l), Hep. C Virus RG IC (1 vial x 1000 ~l o [2 viales x 1000 ~l]) yagua de calidad para
PCR (1 vial x 1000 ~I), PERIODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 10 (DIEZ)
meses desde la fecha de elaboración conservado entre -15 y -30 oC, NOMBRE y DIRECCIÓN DEL
FABRICANTE: QUIAGEN GmbH. QUIAGEN Str. 1,40724 Hilden. (ALEMANIA), a los ya autorizados.

ARTICULO 3°._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N' IF-2018-25372171-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Practiquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción N° 7739.

ARTÍCULO 5°._Registrese. Inscribase en cl Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
eotrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1367/17-1

8~ti~%~~.~~~1~YO~~ii.E4~c;.,~fLuís
Locallon, Ciudad Autónoma de Buenos Ai,..,~
Roberto l,.uis Lede
SubAdrnlJ1istrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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artus HCVQ5-RGQ Kit" 24 determlnacioneo (cod 4518363)
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• IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba NI? 964.• c~427cco". -e.,Ata.f. .
Argentina. Teléfono: 54-1F4-SSS.0010.

D1R~CTO,R,TECNICO,: BiOq~ Marisol N¡asiho,

ORIGEN DE ElABORACION: QIAGEN GmBH, D40724 Hilden. Aiem.ni.

APROBADQ PDR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N" 7739.
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btt". HCVQS~RGQKitX72 determinaciones (cod 4518366)
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IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estoniba N9 964 ~ c1427c:co. CABA
Argentina. Teléfono: 54-11- 4-sss-00ió.

DI'REcTORTECNICO: Bioq. Marisol Maslno.

ORIGEN DE ELABORACION: QtAGEN GrhBH, '040724 HHden, AI-emania.

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N° 6355., .
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Enero 2(11(>

Manual de uso del kit artuf!! BCV QS-
RGQ

W 24 (mi. 45183631

W 72.(c.f. 45183661

Versión 1

~
DiogtlóSfko in vitre c:uontilolivo

Para ulilizor-'con los instrumentos QIAsymphon~ SP/AS '1ROlor,Geneo!> Q

CE
0197

[]![]4518363,4518366

111QIAGEN GmbH, QIAGEN Slrasse 1, 40724 Hilden, ALEMANIA

QIAGEN Somple (Ind A$~y.Technologies
Ó{AGEN es. el plO'Ye~dof lider dá.iecnologías innovadoras: poro la preparodón
de mueslras y ensayos de'biologío molecular quo'perrnilcrrel aislomiet)fo y 1q
dete<:d6n del tQnlenido de ct,lólquier mU9stro l:;iioI6gico.Nuestros prodvdos y
~rvk:¡QS de vanguordia y máximo calidad garantizan c16xito desde lo mu{¥sJra
hasta el resultado.

QlAGENsienkllas ba$C$de ~lencio ~t'llos siguientes campos:
11 PlJrificodón de ADN, ARN Y proteínas.

• Ensayos de ácidos nucletcos y proteínos.
l1li lnve~tigoci6n con rriictoARN y ARNi.
• Aulomafizoóou de tecnolog¡él~ de prepotoción de mue-sfros y ensoyos de

biología molecular.
Noostro misión es ayudarle a .supeién SU$ retos y o alcanzor (jn éxito
eXcepcional. Poro más información, visite www.qiogen.cQI!1.

M,A.IUSOL MAS1NO
Ul0aúlMIC • M.N. 9463
en. ~E:CN LAB S,A-

R61 MAl 11060924ES •••••••••••••••QIAGEN@

Somple & Assoy Technologies

.._- ~-----_.



Resumen y explicación
El kit artus HCV OS-RGQ com1iluye un sisrcmo lisIo paro usar para la detección
del ARN del VHC medionfe lo (Cocción en cadena de lo polimerasa (PCR) en
los ins.trumentos Rotor-Gene Q, COII la preporación de las muestras y del ensayo

IF-20 18-25372 171-APN-DNPM#ANMA T

Uso previsto
El kil OrtU5 HCV QS--RGQ os una prlJebo- de amplificación de ácidos nudcitos
in vino poro lo c.lIantífkaciofl del ARN del .•..¡rut de 10hepatilis C [VHCj en
ptosmo humano con EDTA. Esle kit poro pruebas do diognóslíco utilizo 10
reocción en cadena de le polímeroso con tronscriptoso irw:ersa IRT.PCR, reverse
tronsúiplion-pofymerasc ehaln reocfionj y estó configurado pard su uso con los
instrumentoS OIAsymphony SP¡ AS y R616r.Gene Q.

El kit orlus HCV.QS.RGQ estó. indicodo paro usarsE!'junto con la prt1sentociótl
clínica y otros marcadores de laboratorio poro determinar el pronóstico de 10
elifermedod y como opoyo para evaluar 1.0 respuesto viral 01 tratamiento
anliuetrovirol, medida por los combios de los niveles de ARN del VHC en
plasmo humano con EDTA. El kit ortus HCV Q~RGQ no estó indicado poro
usarse como pruebo de cribado del vHC nf.como prueba diagnóstica paro
confirmor la presencio de infección por el ¥He.

[]TI Si deseo obtener más información acerco de las muestras biológkas
humanos específicos con los que se ho validado el kit, consulte los hojas
de aplicación, disponibles colina,en
W'NW ,qiQ9e1l coro Iproducls/arlllSbcyfa pcrk¡tcM':'.m;.

Dúdo que QIAGEN vigila continuamente el rendimiento del ensayo y valido
nuevas reivindicaciones, los usuarios debl)fl asegurarse de trabajar -con la
última versión de los inslruCclones de usó,

Ji' Compruebe lo disponibilidad ~e nuevas versiones de la documentación
~ eloctronica en '!£'I"W.qia~/producls/ar1ushC\lróocrk¡tce.aspx

cntes de reolizar lo pruebo .

Todas los kits se pueden emplear eón los elementos respectivos de las
inslrucciooes, siempre qve el número de vcrsioo del manual y el reslo de la
informoc1on de la documentación coincidon con el número de versión del kit. ti
número de la versión figura en la etiqueto de cado caía del kit. QIAGEN
garanliza la compatibilidad entre todos los lotes del kit de análisis que llevan el
mismo número de versión,
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en tos ín!>trumenIO$ QIAsymphony SP/AS. Lo!>mezcla!. mae51ro!. Hep. e
Vit\r.; RG" MO$ier A y 8' contienen rooctivos 'y enzimas poro lo 9mplificodón
C!opeGífico de una región do 240,pb del gOllomo del VHe t paro lo dClccci6n
directo del omplic6n especifico en el conol de lluótescencto 'Cycling 'Oroon dci
Inslrumento Rolor-Gcnc Q.

Además, el ka Ortu5 HCV QS-ROO contiene un segundo sistema de
amplificación hCforógeno poro Identificar uno posiblo inhibición de lo PCR. E!ta
se deleda Gamo un eonltal interno (10 en el conol de nuore,concio
Cycting Orango del instrumento Rotor-Gene Q. No se reduce el limile de
dele<;ei6n de lo PCR analítico del VHC. Se sumin¡~ron controlos posilivos
externo1 (Hep. e Virus RG OS 1-41, que pcrmílon determinor la cantidad de
ARN viral. Si deseo obtener más informaci6n, ~ansulto Id hoja de aplicación
conespondicnlo en
www qigge" c:om/productslortyshcvmocrkilcc ospx.

Información sobre el pat6gena
Lo hepolitis C es una ¡nRamoción det hígado provocado por el virus del mismo
nombre. Al contrario que los virus de los otros hopotílis A B, O o E, lo lnfacción
por el virus de kJ hepatitis C {VHq deriva, en un elevado número de casos, en
uno hepolopotío ctÓoica. Lo ¡nfacet6n por el, VHC a menudo no produce
sfntamos durante un periodo de tiempo relotivomef'lto kJ'go. Por esto motivo, lo
mayoría de los pocientes no son conscientes de su infeet:ión par el VHC. Sin
emborgo, cllrolamieoto es m6s eficoz en los foses tempranas de lo
enfermedad. Actualmento, 01 inlerFarón Q {combinado con ribovirlna] es el único
tratamiento que ha, demosTrado ser eficaz. No obstante, se sobe iombién que
solo olguno$ pccienTes con hepatitis C crónica res~nden 01 tratamiento con
interferón. Por consiguiente. en determinado!. drcunsloncios, este coslO!oO
tratamiento puede re!.uhar desfavorable POlO el paciente y tener graves eféClas
secundarlos como la debílilo<:í6n dol sistema inmunitario, 10 que o MJ vez puede
provocar exacerbaciones (p. oj., herpes labial o herpes z6stc!f), (1-.4)

Materiales suministradas

Contenido del kit

orttls HCV QS.RGQ Kit (24) (72)

N,. de referencia 4518363 4518366

Número de rcacdone!> 24 72

Azul
Hep. e Virus RG Masler A (mezcla 4xl4AV1 Bx144pl
rT)acslro Hop. e Vin;s ¡::G Al

Violeto
Hcp. e Virus RGMosler 8 (mezcla .4 x 216 Vi Bx216pl
macstro Hep. e Virus RG 8)

Rojo
Hep. e Virus RG as 1 ~ QS 200 pi 200 pi
(lO' UWQ

:.Rojo
Hop. ¿ Vin./s RG OS 2'. QS 200 vi 200 pI

• (10' Ul/vQ
L

Roio
Hep. e Virus RG QS 3" QS 200 vi 200 vi
(10' Ul/vQ

~
Hep. C Virus RG OS A"t~~o_(lO' UI/vl) QS 200 vi 200 vi

Verde Hep. e Virus RG le' le 1.000 vi 2 x 1.000 vi

'eio~co -Aguo {de ~lidod por; pCRI 1.000 Vi 1.000 pi
'"-~ -- ._---

ortus HCV QS-RGQ Kit Handbook I I
(Manual de uso del kil (lrtus :HCV oS-
RGOIllnglé,)

.• btóndor de cuonlificcdÓt"l.
I Control inlerno.

- .
MARISOL MASINO
B10QUlWllC • M.N_ 9483
OT -TECN l-A9 S.A.

.'.;

•

-~~R,~¡;
lF-2018-25372171-APN-DNPM#A.l'l¥AT'O 'í:.¿.

MOl'luoldev1.Odell;ilortu$HCVOS-WQ 01;;O~¿ t; 6 }i.}
'(Q_:>'~/'l /~,
",~ •••••••••1,
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Almacenamiento y manipulación de los reactivos
tos componentes del kil orlus HCV OS.ROO deben almacenarse o vno
temperdtura de - J 5 "C a -30 <>( Yson e-stabk!s hosto la fecha de caducidad
indicoda en la etiqueto. Deben evitarse los ciclos repetidos de descongelación
y congeloción 1:>2), ya que pueden reducir el rendimiento del ens-ayo.

en ~ qjage'n C9m~,. donde podro ericontrar, ver e imprimir la fit:ha de
dQto'~d~esegllfidad de cedo kit de QIAGEN1'i y de codo compOtlenlé del k1l.
Paro -óbfener inforrilOclóh sbbre seguridad relativo di l:it de pvrificadón
lJlílízado,,'coh$uhe el manual del kit correspondiente.. Poro obtener información
sobre- sQguridad rclah-'o o los iO$trumcnios, consulte el manual del usuario del
instrumento correspondiente.

Elimine 105desechos de las muestras y del enmyo de.confOlmídod con lo
normativo l.ocol en mall;Jria de segurid<;¡d.

Precauciones generales
Respete siempre los siguientes insl(IJcciones:

• .Ulili~ puntas de pipeta estériles con filtro.

• Dumnfe los pasos- manuales, mantenga Jos tubo.$'cerrados siempre que sea
'po$ibl-ey evite la contaminación.

• Descongele por completo todos los componentes a temperatura ambiente
{15-25 oC} ontes de ~omenzar un ensayo,

• Utla vez. descongelados, mez.c1e los componente.s {mediante pipeteo
ascendente y descendente repelido o mediante agitación vortkíol de
.pulsosl y centrifugue brevemente, Asegúrese de que no hayo espuma ni
burbujas en los tubo$ de 'reactivos.

• No mezcle componentes de kits que tengon di$Hnios números de lote.

• Asegúrese de prerrefrigeror o 2.8 oC los odaplooores requeridos,

• Trobaie con ropidez y mantenga los reactivos de PCR en hielo o en el
bloque de refrigeraci6n anles de CQlocuflQ~ en el instrumento.

• Proceda sin pouso.de uno porte del flujo de. trabaja {] lo siguiénte. No
supere los 30 minutos de tiempo de transferencia entre cado médulo (del
QIAsymphony SP al QIAsymphony AS, y de este al Rotor-Gene 01.

Monual de u~odelkít arbs HCV OS-RGQ 01120168

.~:
MARISOL ASINO
RlOQUIMIC" M,N 9463
OT. TEeN LAR S.A.

Poro la prepol:Oción de muestras

• QIA5ymphony sr imlrumen! (instrumento Q1Asympnony SP) (ref.
9001297)'

• QIAsymphony AS inslrumefit ¡instrurnen10 QIAsymphony AS) (rol
9001301)'

Materiales necesarías pero nasumínistrados
Siempre que trabaje con prpductos químicos, utilice uno bat.a de laborólorio,
adecuodo" :9lJa!)~~dese.cho.bles y gofos pro¡~dofOS, Sí desea obtener, niqs.
informadón, <:onsúllé las tichdS de dolos de seguridad {SDS, soroty dato sheet';;}
cormspondicnte$ que el proveedor del producto pone Q su dispos.k;ión

• Pipéfoslnjustóblc.s)": 'f puntos de pipeta-estédles eDil filtros

• Agitador vorticial*
•• Cenlrifugodorc de mesn'" con rolor poro lubos de reacción de 2 mt-capaz

de centrifvgar /) 6,,800 x 9

Para la PCR

• Ro!or.Gené Q MDx 5plex HRM"~

• Software Rotor.Gene Q, versión 2.1 .o superior

• Opcional; Rofor..Gene AssoyManoger, versión 1.0 o superior

Nota: Puede enconlrar mós información sobre los malerioles necesarios paro
aplicaciones específicos en la hoja de aplicación cQfrespondienle, disponible
en wwwq}agen cQm/products/mtushcyrgpcrlsjfce mpx.

'"~ Advertencías y precaucíones
~ Poro uso diagnóstico ín vitro
~
;J~~;;~:d~~;:oont:~ed:::ch~~:~~Sg~~~7i~:;;~~~:.u~~d:~~:do~;:;~:o
~ información, consulte los fichas de dotos de segufidod,¡SDSI correspondientes.>Dichas fichos están disponibles online en un formato PDf cómodo y campado
""Z •M<:gvre-\.e de q...e 10\ IMln;rnento$ hoYOl'l sEdo '1;-,ril;coOO) y calibrodc$ sigui6000 101 l«:omeMaciof\e$o<fu! lab,icanft!
Z ISi pm<::<lde. i,,~humen'" Rolm,C'!ne Q 5p6 HRMeon fechll de fobo:io::dón d",ene,o 00 (DIO ()
"'C po.re<ior, la fecho de Iobricó<:iót'E p>.o«Ié cbl:étlerll!<l pcrl,r de! nérn~ de \ef'e indicado en k. IX'~
~ poSIMior de-l inWumento, El I'!.;imér() <k serie tiene- el .Iormole ~mmo(lnon'.donde- ~mm" IndlC<l el mes
~de fabr;,;-aciónen díg,to>, ~<XI'indk" 1mdo. lil:imo' d'gito, riel •.•iio de IQbtítoóón V "000" indica el
Z numero <:1•• identilicnción exdvsillO dcl iüllrom;mto.

?'
~Monl!ol de l.I$O.delkit OrNS HCV Q5-RGQ . \ ¡20h. 7



Manipulación 'i almacenamiento de los muestras
Puede enéorrlróf jofof.módón sobro lo monipu!ocion,y lo conservOéión de las
11'1ueSfros pa'O oplic:ucroJics espeCíficos en lo holo de aplk:od6n'
correspondiente en www tqiOQ~!J,","c:9tTlJ.pr9.!illf.lJ;L.ºI!l.!_lhp!rg~,lk~z,

Monvo1 00 uso del ki¡ orrus HCV a5-RGQ n 1!fG i;,

MARi~oi> MAS1NO
BlOOUIMICA t..tN.9483
OT. TEeN LAG S.r..

•

Procedimiento

'Preparación de lO. instton"mtas QIAsymphony SPIAS
:Clerre todos los cojones y tos lopos.
Enciendo los instrumentos QIAsyn'lphcny SPIAS Yespere hasta que aparezca la
pantol!a ~Somple Preporation" (Preparación de muestras} '1 hoyo finoHzi:Jdoel
procedimiento de iniciol¡;wcí6n

Inicie vno sesión en el inslrumenlo {loscoiones se desbloquearán).

Purificación del ARNviral
El kí' ortus HCV QS-RGQ se ha validado con un po$O de pvrificoci6n del ARN
viral que se realizo en el instrumento OIAsymphony SP utilizando un kit
Q1Asympnony DSP Vil1Js/Pothogen. Consl)lte el Manual de uso QIAsymphony
DSP Virus/Pothogen si deseo oblener ¡nformodón sobre cómo preparor el
cortucho de reoctivos paro el poso de pl.,Irificoción de los muestros en el
tn$.lrumento QIÁsymphony SP.

Utilización de un control ¡ntemo y de ARNttonspor1ador
(CARRIER)
Eluso de Iosldts.QIAsymphony DSP Virus/Pathogcn en combinación con el kit
artus HCV QS-RGQ reql.,liere la'introducci6n del conlrol interno (Hep. e Virus
'RG ICj en el procedimiento de purificación poro vigilar Iá eficiencia de lo
preparación de IdS muestras '1del ensayo posterior. Además, los l¡ts
GIAsymphony D$P Virus/Pothogen pueden requerir la preparadon del ARN
transportador (CARR!ER).Si desea obtener información específica sobre el
control inlerno y el uso del ARN transportador ICARRIER), comulte la hajo de
aplicación correspondiente en
www q¡ogen.com/products/artushcyf!JP~~?p..z;.

Juegos de controles de ensayo y conjuntas de porometros de
ensayo
los ¡vegas de <:onlroles de ensayo son lo combinoóón de. un protocolo más
parómetros adicionales. como el -conlrol interno, poro lo pUlifkación de
muestras con el instrumento Q!Asymphony SP, Para codo protocolo hoy
preinslalcdo un juego de ron!rolcs de enso~ predeterminado.
los cooíunlos de parómclro!. de ensayo 50n la combinodón de uno definición
de ensayo con poramerros adicionales definidos, camo el número de .••~~;:::.~%

IF-2018-25372171-APN-DNPM~~MAT; fi,:~\
10 Mcr1l!ol de uso de! kit <Jrl •••~ HCV OS.RGO 011t0l~ \,~!'> ;::;.. '!::~\1
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duplic/Jdos- y el húmero de e~t¿ndorcs de,~enSoYd;para la prep'orodón def
()nsayo,~onel instrumontO'.Q¡ftsymphony AS.

"'Para "los.seríes inlegrodo$ en los 'insjrtlrnenios G1Ásymphony ::;V!As~,-e¡;con¡untO
dé porZimelro1>d,e ensayo eslá relodonpdb qirectamúrit(l, con un-luego de
l;:ontroles de ensoyo predefinido que especifica'-el proceso asodado de
pUlificodón de' los muestras.

Rendimiento de ácidos nudeicos
los e!uidos preparados con, ARN' tronsportt:;ldor ¡CARRIERI-pucden',con'ener
mucho más ARN transportador {CARRIER}que ócidO$ nudeicas diono,
Recomendamos vfílizar métodos de amplificación <;uantitotivo5--pora determinar
el rendimientO'.

Almacenamiento de ácidos nucleicos

ProtOcolo:Aislainiento .del ARN.ypreporaciÓndél en,oya en lo,
instrumentos QIAsymphony SPI AS
lo dC$Cripdón Siáu¡~nle'ho~e'r~f~fondo:oU.I'! pr-otocolO' generolpora k>s kits
QIAs.ymphony DSP Vírus!Pothogen. Puede encontror in!ormqción det(,illodu'
sobre uno apucodón especíFica, incluidos los volúmenes y los tubos; en fo' hoto
de aplicación cótré~pondiente'en
www q¡-º-g!i!.~Lg;l.mLRrºº,\lj:ts /grhJshcw9Pqkitcc.osplS,.

Cuestione$ importantes antes de l:omenmr

• Asegúrese,de que sobe mone¡ar bien los instrumenfos
QfAsymphony $PtAS, Consulte los monuales defu5uario que .se entregan
(:on los ¡nstrumcnto~.y las' versiones más ocluales disponibles anline en
~Y>' ...s,¡í-ºoSID!£9m1.pffid.w;;1:ii¡.q¡PN!mp.hº!iYJ:9q.s:!~RX para ver las
jnslruccioneS de uso.

Poro el almacenamiento a corto 'Plaza durante un máxima de 24 horas,
recomendamos. ahnacenar los ácidos nudekos pUr'ificados,o uno lempetohno
de 2-8 <;le. Paro un tiempo de almacenamiento superior'a 24 horos,
recomendamos uno 'temperatura de olmacenom iento de -20 "C

•.A:.egútes6.oo q\!6 lodos los ¡flslt~m'i"m"5 w i10y<:lfl vormwdo. -50rnelido Q f'I1(]l'l1i:mim,••nto yeúl.ibrodo
¡:C<'!H'l9111orid.:odwgií" 101¡"~tru<:cionM dell(lbri,a~~o

Manuol de uso del kil orfus HCV Q$.-RGQ {)1/'2016

• Antes de usar un cartucho de 'reactivos (Re¡ por primero vez, compruebe
que los tampones 'QSl2 y QSB 1 d~l corlvcho (RC)nO contengon un
precipilddo. En co!'.o necesario, retire del cottueho de reactiyos (RC)los
recipientes que Contienen los. tampones QSl2 y QSB 1 e'incúbelos a 37 "'C
durante 30 minutos agilando de vez en cuando paro di[,Qlverel
precipitado. Asegúrese de volver o colocar los recipientes en las,
posk:iones <;arredos. Si el cartucho de reactivos (Rq,ya'está perforado,
asegúrese de que los recipientes estén sellados con las firas de sellado
paro reutilización e incube el cartucho de reactivos (Re) completo en un
baño,Maríd a 37 "C durante JO minulos agitando de. vez en cuando,'

Evite agitar.de mane'ro enérgica el cartucho de reactivos, (Rq, :yo qve
podria formarse -espvrnó, lo cual puede provocar problemas para detector
el nivel de liquido.

• Trabaje <;on rapidez y mantengo los readivos de PCR en hielo o en el
bloque. de.refr~geración anles de colocarlos en el instrumento.

[os volú.menes de reactivos esfón optimizados poro 24 o 72 reacciones
por kit y p9f serie (reL 4518363 y 45) 8366, respec1ivamente),

• Antes de <;ada usa; tocios lar. reactivos deben ser descongelados
completamente, mezclados {median!é pipeteo ascendente y descendenle
repetido o medianfe agitación vodicíol rópido) y centrifugados durante al
menos 3 segundos el 6.800 x g, Evit~ que se forme espuma en los
reoqivos.

12
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JI> los e'lvídos de lo preparadon de los muestras y todos lo~ c:-omponenfes del:
kit qftvs HCV 'QS R,GQ; se hQr\ ,mqsfr,oqo e-stei9le.s ~11.el instrumento dlirónfe
al méhps elliempo hobitl?91 requétido para k:Lpuríficaclón de 96 muesltcs.
y kJ prepdración dé 72 -énsóyOs; indoido Uh tiempo de tronsferéncio -del
aiAsympnony"SP o!'QIÁsymphony AS de hosto 30 minutos y un tiempo de
transferencia del QIAsympllony.AS 01 Rotor-Gene Q de hasta 30 minutos,

lo que hay que hacer antes: de i:omenzor
al Prepare todos las mezClas necesorias, Si' fuera p«lcíso, propare mezclas

qUé contengan ARN transportador (CARRIER) y controles in!emos justo
onies de comenzór, Si deseo.aplener lnÓS informoción, -consulte la hoja ,de
oplicodqn -correspondiente en
www qíag~n com/produCts/ortushcvrgbcrkitcé OSPJC

• Antes de,comenzar el procedimiento, asegúrese de que los particulas
mognélictls estén completamente en ~uspem.ión: Mezcle enérgicamente
mediante ogikldón vorHciol.d ródpicnlc quc contiene kl'$ porticulas
magnéticos duranfe al menos '3 minutos anles del primer uso.

• Anles'de corgar el corlllc:ho de:'roodivos' (Re), retire la cubierta.'del
recipiente que conti'ené la's pcütículas mdgnéticás y abro los tubos de
ent.iMas, A!.egúrese de que lo grddillo de en;¡:imm se hoyd equilibrado /)
-1empefolura ambiente (15.25 "'e).

• Asesvrese de que la topa dé: perforación (Plt esté colocado sobre el
<:ortucho de readivos (Rq y de que Jo topa del recipiente de partículas
magnéticos se haya retirado o, s¡'se está ulilizando un cortucho de
reoclivos (Re) parcialmente usado, oiegúresa de'g'ua se-hoyon retirado las
tiros de sellado para reutilización.

• Si fas muestros tienen un código de harras., onentetos en el soporte de
tubos de formo que lo's códigos de borras miren hacia él1oclor de códigos
de borras del interior del, cojón "Sample" (Muestros.)-en .el,lodó izquierdo
del GIAsymphony .SP.

Monoot de usó del kit artus. HCV QS--RGO lJí /?ó; ') '3

MARISOL MASINO
BJCOI.HMICA ,M:N.9'163
OT~lECN t.A.'13S.A.

Procediiníenlo

P-urfficodón'del ARN,-virol en el'inslT1,unento Q1Asymphony ,sp.

1. Cierre lodos los cojones y las .topos de los instrl,fthentos OlÁsytnphony
SP/AS,

2. Encienda .10$instrumcñtos y es:pcr.e,-hosto que aparezco lo pantalla '''So-mple
Preparation" (preparaci6n de muestras) y haya nndlizoc:i<f el pnxedimienro
de iniciati;ufcióo.
El inlenüpto'r de olimenlocíón,w en(;uentro en la esqulno;irlferior izqUIerdo
del instrumento QIAsYrrlphony sr.

3. Inide una sesión en los lmtnimenn».
4. Prepare los.siguientes'coiones tal (omo se indita en la'hoja de aplicación

COfTespondiente, disponible en
~J.qiº.Sº!M;,om Iproducts/ortushcvrglXrkitce.as'p-~.
• Cojón "Wasle" (Desechos}; uno vez. preparado" reo.liee un examen de

inventario.

• Cojón -Elúa!e" {Eluidost; uno vez preparado, realice un examen. de
inventario.

• C()'jón -Reogents ond Consumobles" (Readivos y consumiblesl; una vez
preparado, real.ka un exornen de inventario.

• Cojón "Sample ...••

S. Mediante la «mfigurcdón "Integroted fun" (Serie integrada) en lo pantallo
tódil del, QIAsymphony, inttodu%Co lo información requerido para <oda lote
de-muesfros que: se.vayo o ptO<e$Or! SelecciOne un conjunto de pariíníe-trO$
de ensayo para lo 5et'"iey.mfgnelo, junto- Con el lote det AS correspóndlente,
• las •••••••.•••
En la hOlo de 9pllcociótl correspondiente se propórdono Informadón sobre
el conjunto de parámetros de ensayo y el volumen de e,ltJci¿n
preseleccionada.

Si desea obtener más inforiTloción sobre las series itltegrodas en las
in$frumalito~ QIAsymphoflY SPlAS, consulte los monuales del usuario de los
instrumentos,

6. Cuando amfigure uno $Crie in~grado, COMpruebe que la asígnación del
mgferiol de laboratorio para muestres, el tipo de muestros (muestra, OC+y
£<:1 Y los.volúmenes son corredos.
En la hoja' de aplicación correspondienfe se proporciona información sobre
los consvmiblés y los componentes que deben cargarse en cado 'Cojón.

lF-2018-25372171-APN-DNPMr~~/ '\
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podrian causar errores de clclC'ccioo. Trabaje con rapidez y mahtehgo tos:
componente~ d,,¡,f'CR en-hielo o en.el bloque de .refrigcrodón'<lf1té:s de lo
corga,

14. CCirgue la gradilla de- readivos y coloque los tubos de 10.5reactivos, sin
topa,.en las posiciones adecUQdos de los odoptoqores prerrefiger'ados poro
reodivos de o(uerdo con lo hoja de aplicación correspondiente.

15. Cargue punfa5 con filtro desechables en los cojones "Eluate and Reogents"
.(Eluidosy reactivosl y "~SOYSH{Ensayos}, según el número neces.ario de
coda tipo de punto ¡ndkodo en la hoja de oplicaciótl correspondiente,

16. Cierre los tejones "Eluare and Reogents" y "Asscys".
17. DespuCs de cerrar coda cajón, pulse "Sean" (EscaRear) pora iniciar-el

examen de inventario para codo cojón.
El examen de inventario compruebo 105 ranUfOS, los adaptadores. los
punto;. con filtro y el conduelo paro puntos, osí como lo cargo correcla del
volumen ospecífico de 105 fcodivos, En CáSO necesario, corríjá los erT9re$
existen les.

la preparaci6n del ensayo se iníciará automáticamente una "feZ conduido
el poso de purificación en el instrumento QIAsymphony sr y transferidas las
gradillas de eluido5 01 instrumento GIAsymphony AS.

18. Una vez finalizado el pl"OCesomiento, pulse .••.Remove" IQuitQr\ en la pantalla
de preparación d~ ensayo "Overvicw" ¡Resumenl. Abro el cajón" AsSDy$H
Ydescargue los grodillos de ensayos.

19. Descargue los archivos de resultados y del tennocidodor.
20. Si en una serie integrada se han configutado YOrloSJOfeS en el inshvmento

Q1Asymphony AS, vuelvo'a cargar los cojones del instrumento
Q1Asymphony AS, a partir del poso 8.

21. Continúe en el apartado "Protocolo: RT.PCR en el instrumento
Rotar-Gene Q'" en la página 17.

22. RealiCéel montenímierito periódico del QlAsymphony AS mientras se realito
kJ serie de PCRen_el Rotor-Gene Q o después.
D<:ldoque el Aujo de Irobajo es una operad6n integrada, limpie todos los
instrumentos una vez finalizado el Rujo de trabajo.

Siga las instrU(;ciones de monlenimienlo descritos, en el Manuel del tlsuario
Q/Asymphony SP/AS -- Descripcíón genorol. Asegurase de _realizor las
toreos de mantenimiento con regularidad paro reducir 01 mínimo el riesgo
de contominación cruzado.

7. Uno vez introducido lo información de todos Io~ lote:s de la sene integrcdo,
pulse ,cl botón "Ok" {areptorl poro salir <le lo configuración "'lnfegroted
ron"; El estado de todos los Jotes mostrado ~~.e! resumen de.l,ciclo integrado
<.ombnuie '''LOAOED'' (Cargado} a "QUEUEO" (En (ollJ). Ton pronto como un
lote estó en «(lla aparece el,botón "Run" lSerie). Pulse .el botón "Run" pum
comenzar el procedimiento.
Todos los posos del procesamiento estó!} totalmente automaflzodos.

Cargo de los cojones del instrumento QlAsymphony AS poro la preparación del
ensayo
8. UnQ vez puesto en cola uno serie integrado, obro le» coiones del

instrumento Q1Asymphony AS. Los compc>nenfes qQe se necesito cargor se
muestron en fa pantalla'men!.

9. Asegúrese de ho<:er todo lo siguiente antes de la serie integrada.
• Introduzca el .condvcto poru puntos.

• Deseche la bolsa para la eliminación de puntas.

• Coloque vnQ bolsa para la eliminaciól1 de punlas vado.

10. OefiOQy corgfJe la{s}grodillo(s) de ensayo~.lols) grodillafs) de ensayos se
corgo.(n); en el (los) odoptodor(esJ prerrefigerodoM, en Ia{s}ranuro{s)
H Assay" {ensayo). Puede encontrar información sobre las gradillas de
ensaya.s en la hoja de aplicación correspondiente, disponible en
www.qiagen com/produdslortush~fXrkjtce.o~x.

11. Compruebe la temperatura de las posiciones de -refrigeración.
Cuando se okollCen los temperaturas de refrigeración deseadas, el
pequeño asterisco situado- junto a .cada ranura aparecerá en verdo.

7112. Combine todos los tubos de HCVRGMaster A de un kit en un solo tubo
~ antes de su oso. Combine todos tos hJbos de HCVRG Master Bde un kit en
~ un solo tubo entes de su uso.
~ Nota: Puede resultar difícil manipular reactivos viscosos con pipetas
Vol mat'luolés. Asegúrese de que irans/iere el 'I/olumen completo de lo mezclo
t:::! maestra al tubo.
-...>';"""13.•úene roda tubo de reactivo con el volumen necesario del readivo
;:¡:.. correspondiente Ségvn lo infonnación de cargo facililodo por el software del
~ instrumento.
d Noto: Antes de cada uso, todos los reactivos deben ser descongelados
Z completamente, mezclados (mediante pipetcado repetido arriba y abajo o
~ mediante agitación verlidal rápida) y centrifugados durante al menos 3
~ segundos (1 6.800 x g. Evite que se formen burbu¡as o cspvma. yo que

i
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Protocolo.: RT.PCRen el instrumento Roto•...G.n. Q

CUC$liohesimportantes tintes: de comenzor
111 Dedique tiempo suficiente a faini"!iorizorse con el.instrumento Rotor-Gene Q

antes de iniciar el protocolo. Col'lwlte el mantlol dol usuario del
instrumento.

11 Paro lo interpretación automótico de tos resullados de la PCR 50 puede
tlSúr el software Rolor-Gene AswyMantlger en lugor del software Rolor.
GeneQ,

111: kegúrese de que se inc1lJyon los 4 estóndorss de cuantificaóón y 01
menos,un<:ontrol flé9otivo (aguá de calidad paro PCR)pora codo serie de
PCR. Pora generar UIlO curva de estondores, utilice bs A estóndares de
cuantificadón suministrados (Hep. e Virus RG QS 1-4) poro coda serie de
PCR.

Interpretación de los resultados
Si deseo obtener información de1alldda acerco de lo ¡r'llerpréloción de los
resullados, consulte la floja de aplittlción correspondlenle en
www QíQ9~!l.&Q!DL¡;ll.9.Quct$/q¡1ushcyr~JC~Q_~p-~.

Guío poro IQr.solución d.probl.mos
fslo 9~ío de resolución de problemas le seró de utilidad poro -resoll/er los
problemas que puedon SlJfglr. los cienllficQs del servicio lecoico de QfAGl:N
estorán siempre enconlado$ de responder o cualquier pregunfa que tengo
$Obre lo información y los protocolos de este manuol, osi como wbrc los
tecnologím pora el tralamiento de mueslros y ensayos de biologío molecular
{encontrará la informacióh de con lacto en lo conlracubierlo o en
www.q¡Q99lL~Q,m).

Comentarios y sugerenclos

Precipitado en el rec:ipienJede reactivos de un cartucho abierto del kit
QIAsymphony OSPVirus/Pothogen
Q} Evaporación del Un ex.ceso de evopeJradón puede provocar un

rompón aumenlo de la concenlración de sdl o una
reducción de la concenlración de alcohol eh los
lampones. Deseche el cartucho de reáctivos
(IK). Asegúrese de sellar los recipientes de
lampón de un carllJ{;:ho de- reodivas (Rq
parCialmente osaQo con las tiros de sellado paro
reutilización -cuando no se eslén utilizando paro
la ptJrincodón.

Procedimiento
1. Cierre Jos tubos de PCRYtolóque1os en el rotor de 72 pocillos del Rotor-

Gene Q. Asegúrese de transferir las tiros de .4 tubos del instrumento Rotor.
Gene Q en la orientc(.ión correcto, de moniNO que los índices de poskión
del odQptodor de refrigeroci6n y del rotor coinddan. Asegúrese de que el
anillo de bloqueo (accesorio del instrumento Rotor-Gene) está colocado en fa
porte stJperior del rotor paro prevenir la apeñura occidental de los tubos.
durante el procesamiento.

2. Transfiera el archivo del termociclador del QIA$ymphony AS 01ordenador
del Rotor-Gene Q.

3. Paro .10detección de ARN del VHC¥cree un perfil de temperatura e. inicie la
serie conronne a las indicociones de lo hoja de aplicación correspondiente,
disponible en y!ww.qiogen com/products/artu$bcvrgpqkitce.a,pJl;.la
información espe<.Ífica del s.oftware acerca de lo programación del
instrumento Rof()(-GeneQ se incluye en la hoja de proto<:ofo ~Valares de
configuraci6n poro procesar kas al1u$ QS.RGQ" correspondiente, disponible
en
www (¡logen.coro Iproduds/artushcyr'iPcrkitce;.oS$'x.

ManipulOéión generol
Aparece un mensaje de
error en 10 pontalla
táctil

Si Qparece un mensaje de error duranto lo
ejecución de un protocolo, consulte los manuales
del U$Oorio suminislrados con tos inslrumentos.

Mo!1\lo¡ de u~c dcll:.ol <1rllT.lHCV Q5-RGQ .:;) ¡'El' ~:)

-----
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Manual de 1l.!od"llH ortu.•HCV Q$.-RGQ 01/2016

Comentarios y sugerencias
los muestras se almacenoron ínéOtrodomente'o
se sometieron o'demosiados ciclos de
congelcu:ión-de$-Congebción. Repito el
procedimiento de purificación con nuews
muestras.

Antes de! uso, compruebe qUé los tampones
QSt2 y QSB 1 no confengon precipilados. En
coso n~esario, retim del corlucho de reaclivos
(~qlos recipientes que contienen los tampones
QSll y QSB 1 e incúbelos Q 37 ~C durante
30 'minvt(,)s agitando de vez en cuando pdra
disolver el precipitado. Si el cartucho de
reactivos-,{RC)ya está perforado, asegúrese de.
que los reopientes se non cerrado nuevamente
con las ,tiras de sellado poro reutilización e
incube el corlucho de reactivos (RC} completo en
un baño MOlía o 37 oC durante 30 minutos
ogilando de vez en cuando. '"

No se eliminó de lo muesilo el materiol insoluble
anles de comenzar el procedimiento de
purificación con el instrumento OIAsymphony.
Paro eliminor e! moteriol insoluble poro los
aplicaciones viroles, cenlrifugue la mu'eslra ti

3.000)l; g du(onte 1 minvto y transfiero el
sobrenadonte a un nuevo tubo de muestra.

eJ lisis incompleto de la
muestro

d) Ácidos nudeicos
degradados

ij Atasco dé la punta de
pipet(l debido a
material insoluble

20

•ft.'C'1vrc." do q;)O lodal Io~ ¡"'lirUmnnlm ~e hayo" v""no:,do. mmolido Q mantenimiento y calibrada
con regulondcd Sefllm los ¡ltSlruCclON!! dI!! 'tlbri,"o"'~.

Jl.iARISO IMh,
BlOQUIM!C . M N.04!:l3
OT. TEeN lAG SA
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Descongele los muestras congeladas .::on IJna
agitación suave paro garantizar una mezcla
minuciosa.

Anles de comenzor el procedimiento, a~úrese
de que los partículas magn.éticas estén
completamente en suspensión. Mezcle 'mediante
ogi!odón vorticial duranle 01 menos 3 minutos-
antes del uso,

Reconstituyo:el ARN transportador (CARRIER)en
el tampón AVE IAVEJy mézdelo con un volumen
adecuado de tampón AVE '(AVEIsegún se
describe en lo hoja de aplicación
correspondiente, disponible en
W'NW.qiogen.com lproduds/artushCYf!J¡;x:rkitce.aspx.
Re~ita el procedimiento de purificación con
nuevos muestras. .

No se añadió ARN
transportador
(CARRIER)

bl Almo("enamiento del
carruch.a de
reaclivos' IRq

Comenterios y :5UgerenciO$
El almacenamienfo ¿el cartvcho: de readi.vos
(Re) a uno 'temperatura inferior-a "1'"5~c puede
cau$(Jr lo formación de 'precipitados. En caso
necesario, retire del cartucho de reodivos ¡Re¡
lós recipientes que coniienen fot. tampones OSl2
y QSBl e incúbelos en un boño Moría'" el 37"'C
duranle 30 ffiinuto$ agitando de vez eh cuondo
para disolver el precipitado. Asegúrese de volver
o colocar los reópiénles en los po$1clones
corredos< Si el catfucho de readivQ5 IRq yo
está perforado, asegúrese de volver a cerror los
recipientes con las tiros de sellado poro
reutilización e' incube el cartucho de reactivos
(RCJ completo en un baño Morid* a 37 oC
durante 30 minutos agitando de vez en cuando,

Rendimiento bajo de ácidos nucleicos
a) las particulas
magnéticas no se
pusieron
completamente en
suspensión .

b} los muestra"
congeladas no se
mezclaron
correctamente después
de 10 descongelaci6n'",:.,o

'f'cJ
'"V>
W

¡j
--J

~

~
1:::
~ Asegures",,u. qw kX!o, ~ ¡1'l~j'IJ:J\CI'l.lu' ~ hoyo" verif,codo. ,o'mclidc a nKlnlelli,~iefll!:l y (olibrodoza" fegtlloridod W9(1O10$ inmocoOflos d~1IubrkQf\le

&0f\\I01 de IJso.dell:il orfus HCVQ5RGQ fjl nCIf<



Comentarios y.sugerencias

ElQlAsymphony AS det«to que lo mezclo maeSfto es in.suficiente
No se ha trom1crido CombIne iodos:1cs tubos de HCV RO Mosfer A
todo lo mezclo mOH$lro de t)i'I kit en un solo tubo antos de su uso.
oí "tubo C<lmbine lodos.k-?~tubos de HCV RG Moster B

de (,jOkit en un solo tubo onles de su uso, Pl,lede
resullar difícil manipular reoctivQs viscosos con
pipetos manuales. Asegúrese de que transfiere el
volumen completo dé lo mez.do maestro al tlJbo.

En cap de trebolar con {Coctivos viscosos,
recomendamos aspiror un volumen adicionol del
5% cuando se uHlicen pipetas manuales (p. ej.,
aiusle lo pipeto a 840 VI cvondo quiera aspirar
800 pi).

De manera oltornaiivo, puede inlentar lo
siguiente: frCls¿ispéf'lsot lentamente el líquido y
expulsor todo el aire del interior contra la pared
deltvbo de destino, saque la punta del líquido,
suelte el émbolo de la pipeta y espere olros
lOs. El líquido residual caerá por lo punto y se
podrá ()xpulsar ocdonondo el émbolo por
segunda v~z. El uso de punlas con filtro optas
paro PCR denominados "de bajo relención"
puede mejorar la recuperación de líquido.

AusencIa de señál con controles positivos (Hep. e ViruS RG QS 1-41 en el
canal de fluores(encia Cycling Green

a) El canal de Para el análisis de los dotos, seleccione el canol
flvorescendó de fllJoroscencio Cyding Green pora la PCR
seleccionado paro el onalltica del VHC y el conal de fluorescencio
análisis de los dotas de Cycling Oraoge paro la PCR del confrol inlerno.
PCR no cumple el
protocolo

Compruebe los condiciones de lo PCR (véase
anteriormente) y repita lo PCR con los. volares de
configuradón corregidos en caso ne<:esarío<

Ás.cgtÍrese de utilizor el método de ais.lamiento
validado (consulte el opartado "Protocolo:
Ai$lomienlo del ARN y j:>feporoción del ensayo
en los instrumentos OIÁsymphony SP/AS~ en lo
pógina J 2} Y sigo estrictamente las instnx;cioMS.

~omprucbe los condiciones de-olmocenomiento
y lo fecho de caducidad [consulte la etiqoolo dal
kit}de los reactivos y ulilíce un kit nveva en ca'so
nece~ario.

Compruebe los condiciones de almoc:enamiento
y lo fecha de caducidad {consulte la etiqlJelo del
kit) de los reactivos y utilice un kit nuevo en coso
necesario.

Comentarios y sugerenCias
Asegó-rese de que lo configutoéi6n del'ensoyo se
reanzó corrcctamentey de qúe 'se utilizó él
wn¡urlio de pdrómetros de ,ensayo córtecto,
Repllo lo PCR en coso necesario. CO(l~>ulfelo
hoja de aplicación correspondiente en
~"qigg?1h9Lrt]LP~I$/Qtf\&~~px.

bl Se produjo lo
Inhibición de lo PCR

Señal débil o ausente del control interno de uno muestta de plcnma negativo
sometida o purificación con el kit QlAsymphony DSPVirus/Pafhogen en el
conal de Auores<:endo Cycling Orange y ausencia simuftóneo de una señal en
el-canal Cyding Green

al las condiciol1(!s de lo
PCR no cumplen el
profocolo

d) los eondidanes de
almocenomiento de
uno o mós
Gomponentes- del kit no
cumpllan los.
instrucciones indicodos
en el aportado
"Almacenamiento y
manipulación de los
reactivos" (p6giila-B}

el El kit ortus HCV
Q5.RGQ ha caducado

22

el Configvroci6n
incorredo de la PCR

-"
="'--"-- .-- :--
MARISOL IMAS1NO
BIOOU1M!C !M,t-. )483
OT. lEeN i.A.fiS,A.
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Compare el perfil de temperatura con el
protocolo. Consuhe la hoja de oplicacion y la
hoja de protocolo correspondientes en
~.q¡Qg.l:flA.GQm Ipmduds looushcvrgocrkik:e.awx.

b) Progr(lffi'adón
incorrecto del perfil de
temperotura del
Rotor.c.ene



N.cnlJdl de lI~Odel kit ort"J Hl'"V GS.RGQ 01/2016

Comenforiosi y 'Sugerencias
Repito la extracci6n y la PCR de lo muesfra que
se"deseo onoli:;!:orulilizando nveVQs1"e(Jelív95.

Asegúrese de descontominar el ,espacio de
iraboio y los instrumentos o intervalos regulares,

bl' Se produjo
contominoción durqnte
lo cxtroceiOri

24

Consulte www.qiogenSQm/producls/artyshcvrgperkifce.asnxparoverlos
coroderíslicos de rendimiento del kit crtvs HCV O$-RGQ,

Todos los reactivos pueden utiliz.arse exclusivamente poro diagooslico in vitro.

Este producto debe ~er utifizado exclusivamente por personal ~n formación y
preparación específicas en los procedimientos de diognÓ$tka in vifro.

Paro obtener resultados óptimos con la PCR es¡necesorio un cumplimiento
estricto del manual del usuario.

Debe prestarse atención (1 las fechas de caducidad impresos en lo caja y en las.
etiquetas de todos los componentes. No utiliCE!componentes coducodos.

Aunque poco frecuentes, los mutaciones en el interior de las regiones altamente
conservádas del genomo virol cubiertos por los primen y/o por lo sondo del kit
pueden prodvcir en ~tos cosos, uno: súbcuantlficodón o un fallo de lo delección
de lo prcséndo del virus. La validez y el-rendimionto del d¡séño del ensóyo se
revison o intervalos regulares.

ümitodones

Carocterísticc:tsdel rendimiento

En cumplimiento 401 sistlWlOde gestión d~ col¡d<íd ~ón certificación ISO de
QIAGEN, coda lote del kif'ártvs HCV'QS-RGQ r.e analizo en relación con los
espeCificaciones predelerminodos: poro garantizor lo tmifQrmídad de la calidad
de los p,odl,lc!os,

Control de calidad

MARISOL MASINO
i3.1OQUlMICA M.N.9483
:JT . 1ECN lAB $.A"

230:.'2015

Repita fo PCRcon nuevos reoctivos' en
duplicados,

Si es posible, cierre loslvbos de PCR
inmediatomenfO después de añadir la mucstra
que se desea analizar.

A!.é9úrese de descontaminar el espacio'de
traboio y los instrumentos o intervalos regulares.

Comerlklrio$ y sugtlrencio$

la o\Jsenda de una woal.del <;onn-ol interno
puede indicor lo pérdida de ARN duranfe, lo
extt<lcción. ASégúrese de útíliz<.lr'él método de
aislamiento validado (consulte el opo-rtodo
"Protocólo: AiskJfTlientodel ÁRN y preparaCión
del ensayo en los inslwmentos
Q!AsymphoflY SP/AS" en lo página 121 y s'i.ga
~strk:lomenteJos lnstrucdonss.

Consulte lámbién "Rendimiéhto boja ,de ácidos
nudeicos",onteriormente.

Compruebe los.condiciones -de.-ófmocenamiento
y fa fecha de caducidad !conwitc lo etiqucto del
kit}de los reactivos y ufilice un kit nuevo en co$o
necesario.

el El kit arlus HCV
QS-RGQ ho caducado

dI las eond¡qones de
olmoeenomienfo de
uno o mds
componet'ites del kit no
cumplían los
instrucciones indicados
en el apartado
"Almacenamiento y
mqnipulación de los
reoClivos" (pOgino 8)

el Se.perdió ARN-durorlle
la el(trocciótl

Compruebe los condiciones dé almacenamiento
y lo fecha de caducidad (consvlto lo etiqueta del
kit) de los reactivos y utilice un kit nlla'io en coso
necesorio.>;;

N Señales (on los'controles negativos en,el canol de RUOI'EiKencio Cyding Green
:=de la PCR analítico
~ al Se produio
~ contaminación durante
¡:j lo preparación de la
::i PCR

~

I¡:;
~[)()vr:11 de ll~Odel K¡larM HCV QS-RGO

http://www.qiogenSQm/producls/artyshcvrgperkifce.asnxparoverlos


ltererendas dtadas
L .Mduss, $" Berg. T.~ Roék.Slróhf.J'f Sarrozil'i, e,_ and"Wcdomcycr, H.•

eds. (20121 The Flyíng Publlshéf: ShótrGuidé ro .HéPi::!tíl¡S e 2012 ed.
N'o 19co1100: Flying P.iJblisher. .

.2. Meuss, S,, Berg, T./Rocbtroh,.J:, Sarroijn, e, ond.Wedemeyer. H.,
eds. (20l2) Hepotitiso' A e/ioica} Thextbook. 20'12 ed. No loeotíon;
flying Pvblisher.

3. Munír, S_el al. {20101 HepOtitir.Ctredtment: curren! and rulvre
perspectives. Virol. J. 7, 296.

4. HorriilglOn, P.R., leng, W., 00<1Noeger, l.K. (20121 Clínico! rekwonce
af defec1óble bul nol qlJonlifiable hepatitis e virus RNA during boceprevir
or teloprevirfrcatmenf. Hcpofology 55, 1048.

Información de contacto
Poro recibir Qsi51encla técnica'y solicitor más informaci6n,_ <:onsufte nuestro
Centro de asistencia Iéc:nica en wwwqícgen.coni/Su¡;Wort llame 01 00800-22-
44-6000 o pón'gow en cOnlacto con IJflO de los depóttamelllós de !>ervido
técnico de QIAGEN o dislribuidores locales (comulte la cOlltrocubierla o'visite
~~1hC9Jn).

,

Consultar inslruccioo$s de uso

PrecaU'Clon

Fabricante

OD

1
••

Fe<:node caducidad

Contiene reactivos suficientes paro <N> reacciones

Símbolos

W<N>
~

Producto roóilarlo para diagnóstico invitro

Numero de referencia

Número de lofe

Número dé material

Componentes

Contiene

Número

Número mundiól de articulo comercial (G/abar Trade ltem
NumbeJ)

Mcmuol de uso.del ki¡ Drll1S HCV GS.I(GQ ú' /'2.01~,

-e---:~-- .
MARISOL

BIOQU1MIC
OT-TECN

=
ASIN

Y_N. 94$3
LAG S.A.
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Información paró pedidos
Producto Contenido
artlJ-s HCV Qs.RGQ Kit
(241

póro 2A ieCKcJones: 2 mezclas
maestros, .a estándares de
'Cuonlili<:oción, cOfltrol interno yagua
jde 'cQHdad pora PCRj

!,l.'r.1.
c4~1836~,

ortus HCV QS-.RGQ Kit
{721

P,om 72 rea.;ciones: -2 mezclas
moc,sfras, 4 ostándares de.
CtíOl\lificoción, control ,inrerno y aguo
lde calidad poro PCRI

Sistema QIA!ymphony RGQ

OIAsymphony RGQ, GIAsymphony SP, QIAsymphony AS,
Systcm Rotor.Gene Q MDJ(5ple'x HRM,

<JccesoriO$y consumibles necesarios,
instalación y formación

.9001850

Poro obtener informadón oc:!uolizoda sobre lo lkencio y los exenciones de
responsabilidad especificas del producto, consulte el mdnuo! o lo guia del
usuario' del kii de C1IÁGfN correspondiente. los manuales y los guías del
usuario de los kits de QIAGEN estón dispombles en www q¡ogen com o
pueden solicitarse al servicio. tócnico do QIAGEN o al distribuidor loco!.

Mcl'luo! da tI~ del kií orhn HCV Os..RGQ 01./20 6 27

MAR1SO tMASINO
3lQ{)UtMIC M.N.94a3
Di - TECN LAB S,A.

2.

IF-2018-25372171-APN-DNPM#ANMAT
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