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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-6032-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3023/17-3

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3023/17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A solicita autorizacion para la venta a laboratorios

de analisis clinicos del Producto para diagnéstico uso In Vitro denominado:artus® HSV-1/2 QS-RGQ
Kit, V1.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos relunen 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.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de uso In Vitro denominado: artus® HSV-1/2
QS-RGQ Kit, V1, de acuerdo a lo solicitado por la firma TECNOLAB S.A con los datos caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1252-144”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: artus® HSV-1/2 QS-RGQ Kit, V1.

Indicacion de uso: Ensayo de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) para la deteccion cualitativa del
ADN del virus del Herpes Simple Humano (VHS) de tipos 1 y 2, en liquido cefalorraquideo (LCR) y
plasma humanos, configurado para su uso con los instrumentos: QIAsymphony SP/AS y Rotor-Gene Q.

Forma de presentacion: Envases por 24 determinaciones, conteniendo: HSV-1/2 RG Master (3 viales x 300
ul), HSV-1/2 Mg-Sol (1 vial x 600 pl), HSV-1 RG PC (1 vial x 200 pl), HSV-2 RG PC (1 vial x 200 pl),
HSV-1/2 RG IC (1 vial x 1000 ul) y agua de calidad para PCR (1 vial x 1000 pl).

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboracion conservado a -20 °C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: QUIAGEN GmbH. QUIAGEN Str. 1, 40724 Hilden. (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-3023/17-3

av



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS
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Uso previsto

El kit artus HSV-1/2 QS-RGQ es una prueba de amplificacién de dcidos nucleicos in vitro
para la defeccién cualitativa del ADN del virus del herpes simple (VHS) humano de fipos 1
y 2 en liquido cefalorraquideo (LCR) y plasma humanos. Este kit para pruebas diagnésticas
utiliza la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR, polymerase chain reaction] y estd

configurado para usarse con los instrumentos QlAsymphony SP/AS y Rotor-Gene Q.

Si desea obfener mds informacién acerca de las muestras biolégicas humanas especificas
® con las que se ha validado el kit, consulte las hojas de aplicacién, disponibles online en
www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

QIAGEN continta desarrollando y validando nuevas aplicaciones para los kits arfus QS-

RGQ, como el uso con ofros tipos de muestra.

La versién mds actual de este manual y de las hojas de aplicacién asociadas se encuentra

disponible online en www.giagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

El kit artus HSV-1/2 QSRGQ ha sido desarrollado para utilizarse en combinacién con la

presentacién clinica y otros marcadores de laboratorio para emitir un pronéstico de la

. enfermedad.

Dado que QIAGEN vigila continuamente el rendimiento del ensayo y valida nuevas
afirmaciones, los usuarios deben asegurarse de trabajar con la dltima versién de las

instrucciones de uso.

Nota: Antes de realizar la prueba, compruebe la disponibilidad de nuevas versiones de la

documentacién electrénica en www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

Todos los kits se pueden emplear con los elementos respectivos de las instrucciones, siempre

que el nimero de versién del manual y el resto de la informacién de la documentacién

4 Manual de uso del kit artus HSV-1/2 QSRGQ 05/2016
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coincidan con el nimero de versién del kit. El ndmero de la versién figura en la etiqueta de
cada caja del kit. QIAGEN garantiza la compatibilidad entre todos los lotes del kit de

andlisis que llevan el mismo ndmero de versién.

Resumen y explicacién

El kit artus HSV-1/2 QS-RGQ constituye un sistema listo para usar para la deteccidn del
ADN del YHS-1 y del VHS-2 mediante la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) en los

instrumentos Rotor-Gene Q, con la preparacién de las muestras y de los ensayos en los

. instrumentos QlAsymphony SP/AS.,

Informacién sobre el patégeno

El virus del herpes simple (VHS) se encuentra presente en el liquido de las lesiones, en la
saliva, en el liquido cefalorraquideo (LCR) y en las secreciones vaginales. Se transmite
principalmente por contacto directo con las lesiones y a través de las relaciones sexuales,
asi como de forma perinatal. La mayoria de los casos de positividad para el VHS se
caracteriza por lesiones en la piel y en las mucosas de la boca y de los genitales. La
infeccién por el VHS puede ser primaria (> 90% de estos casos son asintomdticos) o

recidivante (secundaria).

La infeccién primaria por el VHS-1 puede causar, entre ofros trastornos, gingivoestomatitis,
eccema herpético, queratoconjuntivitis y encefalitis; la infeccién primaria por el VHS-2
causa, enfre ofros trastornos, vulvovaginitis, meningitis y herpes generalizado en recién
nacidos. Los sintomas principales de una infeccién secundaria son lesiones cutdneas en la
nariz, la boca y las regiones genitales. Aln mds intensas son las formas recidivantes de

queratoconjuntivitis y meningitis.

e
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Principio del procedimiento

El componente HSV-1/2 RG Master contiene los reactivos y las enzimas necesarios para la
amplificacién especifica de una regién de 154 pb del genoma del VHS-1 y del VHS-2, asi
como para la deteccién directa del amplicén especifico en los canales de fluorescencia

Cycling Green y Cycling Orange del instrumento Rotor-Gene Q.

Ademds, el kit artus HSV-1/2 QSRGQ contiene un segundo sistema de amplificacién
& heterégena para identificar una posible inhibicién de la PCR. Esto se detecta como un
control interno (IC) en el canal de fluorescencia Cycling Yellow del instrumento Rotor-
Gene Q. No se reduce el limite de deteccién de la PCR analitica del VHS-1/2. Se
suministran controles positivos externos (HSV-1 RG PC y HSV-2 RG PC). Si desea obtener
més informacién, consulte la  hoja de aplicacién  correspondiente  en
www.gqiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

El control negativo (agua de calidad para PCR) controla la posible contaminacién de la PCR

y se denomina NTC (no template control, control sin molde) en el software QIAsymphony.

Juegos de controles de ensayo y conjuntos de pardmetros de ensayo

Los juegos de controles de ensayo son la combinacién de un protocolo mds pardmetros
adicionales, como el control interno, para la purificacién de muestras con el instrumento
QlAsymphony SP. Para cada protocolo hay preinstalado un juego de controles de ensayo

predeterminado.

Los conjuntos de pardmetros de ensayo son la combinacién de una definicién de ensayo
con pardmetros adicionales definidos, como el nimero de duplicados y el nimero de

esténdares de ensayo, para la preparacién de los ensayos con el instrumento
QlAsymphony AS.

SOLYMASING

|E-2018-21508697Z-ARNDNPMAANMAT
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Para las series integradas en los instrumentos QlAsymphony SP/AS, el conjunto de

pardmetros de ensayo estd relacionado directamente con un juego de controles de ensayo

predefinido que especifica el proceso asociado de purificacién de las muestras.
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Materiales suministrados

Contenido del kit

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit (24)

Nimero de catalogo 4500363

NUmero de reacciones 24
@ | Colorde  Nombre del componente Simbolo Cantidad

HSV-1/2 RG Master [mezcla

Azl maestra HSV-1/2 RG)

Amarillo - HSV-1/2 MgSol*

HSV-1 RG PC?

AR (100 copias/pl)
Mard HSY-2 RG PCE i &

- (100 copias/pl)
Verde HSV-1/2 RG IC?*
Blanco ,Aguéz-(de calidad paraPCR)

Manual de uso

MASTER |, 3 x 300 l

MG'-S(”)L : :,"_-..'6(_.)_0 pi 3
200 pl

200

IC |, 1.000 yl

. 1.000

1

* Solucién de magnesio.
T Control positivo.
¥ Control interno.

3 En la pagina 28 se presenta una lista de simbolos con las definiciones correspondientes.

L2010 10000 ~7 A DML DANIDAMAUADNDMAT
MM cAVULU 2 1LJVUOUJIT AT TN LTNT VI erNtvir et
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Materiales necesarios pero no suministrados

Importante: Asegirese de que los instrumentos utilizados en este procedimiento hayan sido

verificados y calibrados siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Equipo general de laboratorio

® Pipetas ajustables y puntas de pipeta estériles con filtros

& e Agitador vorticial

® Bafio Maria capaz de realizar una incubacién a 37 °C

® Centrifugadora de mesa con rotor para tubos de reaccién de 2 ml, capaz de centrifugar

a6.800 xg

Equipo y materiales adicionales para la preparacién de muestras

® QlAsymphony SP (médulo de QIAsymphony RGQ) (n.° de catdlogo 9001297)
® QlAsymphony AS (médulo de QlAsymphony RGQ) (n.° de catdlogo 9001301)

e Software QlAsymphony, versién 4.0

® QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kit (kit QlAsymphony DSP Virus/Pathogen) (n.° de

catdlogo 937036 o 937055)

Equipo adicional para PCR

® |Instrumento Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM o Rotor-Gene Q 5plex HRM (médulo de

QIAsymphony RGQ)

® Software Rotor-Gene Q, versién 2.1 o superior

Nota: Puede encontrar mds informacién sobre los materiales necesarios para aplicaciones

especificas en la hoja de aplicacién correspondiente, disponible en

www.giagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

T — ]
P —— [
MARISOL W {.n‘l:’u(;‘
BIOQUIMICA '.EH Q483

DT-TECNOLAB S.A,
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Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro

Informacién sobre seguridad

Siempre que frabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada,
guantes desechables y gafas protectoras. Si desea obtener mds informacién, consulte las
@ fichas de datos de seguridad (SDS, safety data sheets) correspondientes. Dichas fichas estén
disponibles online en un formato PDF en www.giagen.com/safety, donde podré encontrar,

ver e imprimir la ficha de datos de seguridad de cada kit de QIAGEN y de cada
componente del kit.

Si desea obtener informacién sobre seguridad relativa al kit de purificacién empleado,
consulte el manual de uso del kit correspondiente. Si desea obtener informacién sobre
seguridad relativa a los médulos del instrumento, consulte el manual del usuario del

instrumento correspondiente.

Elimine los desechos de las muestras, de los liquidos y del ensayo de conformidad con la

@ normativa local en materia medioambiental y de seguridad.

Precauciones generales

Respete siempre las siguientes instrucciones:

e Utilice puntas de pipeta estériles con filtro.

® Durante los pasos manuales, mantenga los tubos cerrados siempre que sea posible y

evite la contaminacién.

® Descongele por completo todos los componentes a temperatura ambiente (15-25 °C)
antes de comenzar un ensayo. — “"i\‘f;ﬁfmﬁﬁ(j

Al A M. 0483
AU IMICAE M. BAS
B10OQUIMIL i,l

S AR S.A.
T - TECNRLAL
L2010 21 L0007 A
LA VLU L L I0U00UJT \T
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® Una vez descongelados, mezcle los componentes (mediante pipeteo ascendente y
descendente repetido o mediante agitacién vorticial intermitente) y centrifugue

brevemente. Asegirese de que no haya espuma ni burbujas en los tubos de reactivos.
® No mezcle componentes de kits que tengan distintos nimeros de lote.
® Asegurese de prerrefrigerar a 2-8 °C los adaptadores requeridos.

® Trabaje con rapidez y mantenga los reactivos de PCR en hielo o en el bloque de

refrigeracién antes de colocarlos en el instrumento.

® Proceda sin pausa de una parte del flujo de trabajo a la siguiente. No supere los
30 minutos de tiempo de transferencia entre cada médulo (del QlAsymphony SP al
QlAsymphony AS, y de este al Rotor-Gene Q).

Conservacién y manipulacién de los reactivos

Los componentes del kit artus HSV-1/2 QSRGQ deben conservarse a una temperatura de —
15 °C a =30 °C y son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Deben
evitarse los ciclos repetidos de descongelacién y congelacién (> 2), ya que pueden reducir
el rendimiento del ensayo. Si se va a utilizar los reactivos de forma intermitente, deberdn
congelarse en partes alicuotas. La conservacién a una temperatura de 2-8 °C no debe

superar un periodo de 5 horas.

Manipulacién y conservacién de las muestras

Puede encontrar informacién sobre la manipulacién y la conservacién de las muestras para
aplicaciones  especificas en la  hoja de aplicacién  correspondiente  en

www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

.s-—_.:;,'.-’"\_-_""_ 1
MARISOL\ MASIN
BIOQUIMICAYM : ) .,a
DT - TECNOLAB S.A.

L1E-2018.21508697. A PANLDNPMAANMAL
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Purificacién del ADN viral

El kit artus HSV-1/2 QS-RGQ se ha validado con un paso de purificacién del ADN viral que
se realiza en el instrumento QlAsymphony SP utilizando un kit QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen. Consulte el Manual de uso QIAsymphony DSP Virus/Pathogen si desea
obtener informacién sobre cémo preparar el cartucho de reactivos para el paso de

purificacién de las muestras en el instrumento QIAsymphony SP.

@ Utilizacion de un control interno y de ARN transportador (CARRIER)

El uso de los kits QIAsymphony DSP Virus/Pathogen en combinacién con el kit arfus HSV-
1/2 QS-RGQ requiere la introduccién del control interno (HSV-1/2 RGIC) en el
procedimiento de purificacién para vigilar la eficiencia de la preparacién de las muestras y
del ensayo posterior. Ademas, los kits QIAsymphony DSP Virus/Pathogen pueden requerir
la preparacién de ARN transportador (CARRIER).

Si desea obtener informacién especifica sobre el control interno y el uso del ARN
transportador ~ (CARRIER), consulte la hoja de aplicacién correspondiente en
www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

Rendimiento de dcidos nucleicos

Los eluidos preparados con ARN transportador (CARRIER) pueden contener mucho mds ARN
transportador (CARRIER) que dcidos nucleicos diana. Recomendamos utilizar métodos de

amplificacién cuantitativos para determinar el rendimiento.

Conservacion de los dcidos nucleicos

Para la conservacién a corto plazo durante un méximo de 24 horas, recomendamos

conservar los dcidos nucleicos purificados a una temperatura de 2-8 °C. Para un tiempo de
MARISOL) MASINO
BIOQUIMICA} M N, 9483

+TECN{JL.AB 8. A

L 2010 2100
T

T UL O &=L
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conservacién superior a 24 horas, recomendamos una temperatura de conservacién de —

20 "C,

Preparacién de los instrumentos QlAsymphony SP/AS

1. Cierre todos los cajones y las tapas.

2. Encienda los instrumentos QlAsymphony SP/AS y espere hasta que aparezca la pantalla
Sample Preparation (Preparacién de muestras) y haya finalizado el procedimiento de
inicializacién.

o,

. Inicie una sesién en el instrumento (los cajones se desbloqueardn).

Aislamiento del ADN y preparacién de los ensayos en los
instrumentos QIAsymphony SP/AS

La siguiente descripcién es un protocolo general para el uso de los kits QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen. Puede encontrar informacién detallada sobre una aplicacion especifica,
incluidos los volimenes y los tubos, en la hoja de aplicacién correspondiente en

www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

Cuestiones importantes antes de comenzar

® Aseglrese de que sabe manejar bien los instrumentos QIAsymphony SP/AS. Consulte
los manuales del usuario que se entregan con los instrumentos y las versiones mds
actuales de los mismos disponibles online en

www.qiagen.com/products/qiasymphonyrgqg.aspx para ver las instrucciones de uso.

® Antes de usar un cartucho de reactivos (RC) por primera vez, compruebe que las
disoluciones amortiguadoras QSL2 y QSB1 del cartucho (RC) no contengan un
precipitado.

En caso necesario, retire del cartucho de reactivos (RC) los recipientes que contienen las
disoluciones amortiguadoras QSL2 y QSB1 e incibelos a 37 °C durante 30 minutos

agitando de vez en cuando para disolver el precipitado. Asegirese de volver a colocar
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los recipientes en las posiciones correctas. Si el cartucho de reactivos (RC) ya estd
perforado, asegirese de que los recipientes estén sellados con las tiras de sellado para
reutilizacién e incube el cartucho de reactivos (RC) completo durante 30 minutos a

37 °C agitando de vez en cuando en un bafio Maria.

® Evite agitar de manera enérgica el cartucho de reactivos (RC), ya que podria formarse

espuma, lo cual puede provocar problemas para la deteccién del nivel de liquido.

® Trabaje con rapidez y mantenga los reactivos de PCR en hielo o en el bloque de

refrigeracién antes de colocarlos en el instrumento.

@ ° Los volimenes de reactivos estdn optimizados para 24 reacciones por kit y por serie

analitica.

e Antes de cada uso, todos los reactivos deben ser descongelados completamente,
mezclados (mediante pipeteo ascendente y descendente repetido o mediante agitacién
vorticial répida) y centrifugados durante al menos 3 segundos a 6.800 x g. Evite que se

forme espuma en los reactivos.

® Los eluidos de la preparacién de las muestras y todos los componentes del kit arfus HSV-
1/2 QS-RGQ se han mostrado estables en el instrumento durante al menos el tiempo
habitual requerido para la purificacién de 96 muestras y la preparacién de 72 ensayos,
incluido un tiempo de transferencia del QlAsymphony SP al QlAsymphony AS de hasta
30 minutos y un tiempo de transferencia del QlAsymphony AS al Rotor-Gene Q de hasta
30 minutos.

Cosas que hacer antes de comenzar

® Prepare todas las mezclas necesarias. Si fuera preciso, prepare mezclas que contengan
ARN transportador (CARRIER) y controles internos justo antes de comenzar. Si desea
obtener més informacién, consulte la hoja de aplicacién correspondiente en
www.giagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

® Antes de comenzar el procedimiento, asegurese de que las particulas magnéticas estdn

completamente en suspensién. Mezcle enérgicamente mediante agitacién vorticial el
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recipiente que contiene las particulas magnéticas durante al menos 3 minutos antes del
primer uso.

® Antes de cargar el cartucho de reactivos RC), refire la cubierta del recipiente que
contiene las particulas magnéticas y abra los tubos de enzimas. Asegirese de que la

gradilla de enzimas se haya equilibrado a temperatura ambiente (15-25 °C).

® Aseglrese de que la tapa de perforacién (PL) estd colocada sobre el cartucho de
reactivos (RC) y de que la tapa del recipiente de particulas magnéticas se ha retirado o,
si se estd utilizando un cartucho de reactivos (RC) parcialmente usado, asegirese de que
se han retirado las tiras de sellado para reutilizacién.

® Silas muestras tienen un cédigo de barras, oriéntelas en el soporte de tubos de forma
que los cédigos de barras miren hacia el lector de cédigos de barras del interior del

cajén “Sample” (Muestras) en el lado izquierdo del QIAsymphony SP.

Preparacién del instrumento QIAsymphony SP

1. Cierre todos los cajones y las tapas de los instrumentos QlAsymphony SP/AS.

2. Encienda los instrumentos y espere hasta que aparezca la pantalla Sample Preparation y

haya finalizado el procedimiento de inicializacién.

El interruptor de alimentacién se encuentra en la esquina inferior izquierda del

instrumento QlAsymphony SP.
Inicie una sesidén en los instrumentos.

4. Prepare los siguientes cajones tal como se indica en la hoja de aplicacién

correspondiente, disponible en www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

® Cajén "Waste” (Desechos)
Una vez preparado, realice un examen de inventario.

® Cajén “Eluate” (Elvidos)
Una vez preparado, realice un examen de inventario.

® Cajén "Reagents and Consumables” (Reactivos y consumibles)
Una vez preparado, realice un examen de inventario.

e Cajén “Sample”

=

SOL masinNG 15

-M N Qans
M.N 9483

Manual de uso del kit artus HSV-1/2 QSRGQ 05/2016 )
p




Mediante la configuracién Integrated run (Serie integrada) en la pantalla tactil del

QlAsymphony, infroduzca la informacién requerida para cada lote de muestras que se
vaya a procesar.

Seleccione un conjunto de pardmetros de ensayo para la serie y asignelo, junto con el

lote del AS correspondiente, a las muestras.

En la hoja de aplicacién correspondiente se proporciona informacién sobre el conjunto

de pardmetros de ensayo y el volumen de elucién preseleccionado.

Si desea obtener més informacién sobre las series integradas en los instrumentos

QIAsymphony SP/AS, consulte los manuales del usuario de los instrumentos.

Cuando configure una serie integrada, compruebe que la asignacién del material de
laboratorio para muestras, el tipo de muestras (muestra, EC+ y EC-) y los voldmenes son

correctos.

En la hoja de aplicacién correspondiente se proporciona informacién sobre los

consumibles y los componentes que deben cargarse en cada cajén.

Una vez introducida la informacién de todos los lotes de la serie integrada, pulse el

botén Ok (Aceptar) para salir de la configuracién Integrated run.

El estado de todos los lotes mostrado en el resumen de la serie integrada cambia de
LOADED (Cargado) a QUEUED (En cola). Tan pronto como un lote estd en cola, aparece
el botén Run (Serie). Pulse el botén Run para comenzar el procedimiento.

Todos los pasos del procesamiento estén totalmente automatizados.

Preparacién del instrumento QlAsymphony AS

L

Una vez puesta en cola una serie integrada, abra los cajones del instrumento
QlAsymphony AS. En la pantalla téctil se muestran los componentes que es necesario

cargar.
Asegurese de hacer todo lo siguiente antes de la serie integrada:

® |Introduzca el conducto para puntas. .

® Deseche la bolsa para eliminacién de puntas. MARISON | MASING

BiOQ
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® Coloque una bolsa para eliminacién de puntas vacia.

3. Definay cargue la(s) gradilla(s) de ensayos.
La(s) gradilla(s) de ensayos se carga(n), en el (los) adaptador(es) prerrefrigeradols), en
la(s) ranura(s) “Assay” (Ensayo).
Puede encontrar informacién sobre las gradillas de ensayos en la hoja de aplicacién

correspondiente, disponible en www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.
4. Compruebe la temperatura de las posiciones de refrigeracién.

Cuando se alcancen las temperaturas de refrigeracién deseadas, el pequefio asterisco
& situado junto a cada ranura aparecerd en verde.

5. Combine todos los tubos de HSV-1/2 RG Master de un kit en un solo tubo antes de su

uso.

Nota: Puede resultar dificil manipular reactivos viscosos con pipetas manuales.

AsegUrese de que transfiere el volumen completo de HSV-1/2 RG Master al tubo.

6. Llene cada tubo de reactivo con el volumen necesario del reactivo correspondiente

segun la informacién de carga facilitada por el software del instrumento.

Nota: Anfes de cada uso, todos los reactivos deben ser descongelados completamente,
mezclados (mediante pipeteo ascendente y descendente repetido o mediante agitacién
vorticial répida) y centrifugados durante al menos 3 segundos a 6.800 x g. Evite que se
& formen burbujas o espuma, ya que podrian causar errores de deteccién. Trabaje con
rapidez y mantenga los componentes de PCR en hielo o en el bloque de refrigeracién

antes de la carga.

7. Cargue la gradilla de reactivos y coloque los tubos de los reactivos, sin tapa, en las
posiciones adecuadas de los adaptadores prerrefrigerados para reactivos de acuerdo

con la hoja de aplicacién correspondiente.

8. Cargue puntas con filtro desechables en los cajones “Eluate and Reagents” y “Assays”
(Ensayos), segin el nimero necesario de cada tipo de punta indicado en la hoja de

aplicacién pertinente.

9. Cierre los cajones “Eluate and Reagents” y “Assays”.

L2040 21000007 A DKL INNIDMA LA NINA A
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10.Después de cerrar cada cajén, pulse Scan (Escanear) para iniciar el examen de
inventario para cada cajén.

El examen de inventario comprueba las ranuras, los adaptadores, las puntas con filiro y
el conducto para puntas, asi como la carga correcta del volumen especifico de los

reactivos. En caso necesario, corrija los errores existentes.

Lo preparacién de ensayos se iniciard autométicamente una vez concluido el paso de
purificacién en el instrumento QlAsymphony SP y transferidas las gradillas de eluidos al

instrumento QIAsymphony AS.

@ !1.Unavez finalizado el procesamiento, pulse Remove (Quitar) en la pantalla de
preparacién de ensayos Overview (Resumen). Abra el cajén “Assays” y descargue las
gradillas de ensayos.

12.Descargue los archivos de resultados y de termociclador.

13.Si en una serie integrada se han configurado varios lotes en el instrumento
QlAsymphony AS, vuelva a cargar los cajones del instrumento QIAsymphony AS, a
partir del paso 1.

14.Continde en el apartado “PCR on the Rotor-Gene Q" en la pdgina 19.

15.Realice el mantenimiento periédico del QlAsymphony AS mientras se realiza la serie de
PCR en el Rotor-Gene Q o después.

& Dado que el flujo de trabajo es una operacién integrada, limpie todos los instrumentos

una vez finalizado el flujo de trabajo.

Siga las instrucciones de mantenimiento descritas en el Manual del vsuario
QIAsymphony SP/AS — Descripcidn general. Asegirese de realizar las tareas de
mantenimiento con regularidad para reducir al minimo el riesgo de contaminacién

cruzada.

MARISOL MASINO
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PCR en el Rotor-Gene Q

Cuestiones importantes antes de comenzar

® Dedique tiempo suficiente a familiarizarse con el instrumento Rotor-Gene Q antes de

iniciar el protocolo. Lea el manual del usuario del instrumento.

® Asegurese de que se incluyan los dos controles positivos y al menos un control negativo
[agua de calidad para PCR) para cada serie de PCR.

1. Cierre los tubos de PCR y coléquelos en el rotor de 72 pocillos del Rotor-Gene Q.

2. Asegirese de transferir las tiras de 4 tubos del Rotor-Gene Q en la orientacién correcta,
de manera que los indices de posicién del adaptador de refrigeracién y del rotor
coincidan.

3. Asegurese de que el anillo de bloqueo (accesorio del instrumento Rotor-Gene Q) esta
colocado en la parte superior del rotor para prevenir la apertura accidental de los tubos

durante la serie.

4. Transfiera el archivo de termociclador del QlAsymphony AS al ordenador del Rotor-
Gene Q.

5. Para la deteccion del ADN del VHS-1/2, cree un perfil de temperatura e inicie la serie
conforme a las indicaciones de la hoja de aplicacién correspondiente, disponible en
www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

La informacién especifica del software acerca de la programacién del instrumento Rotor-
Gene Q se incluye en la hoja de protocolo Settings fo run artus QS RGQ Kits (Valores
de configuracién para procesar kits arfus QS RGQ) correspondiente, disponible en

www.giagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

HF-2018-24508607-ARN-DINRMAANMAT.
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Interpretacién de los resultados

Consulte la hoja de aplicacién pertinente en www.giagen.com/products/artushsv-
12pcrkitce.aspx si desea obtener informacién detallada sobre la interpretacién de los

resultados.
Guia para la resolucién de problemas

@ Esic guia para la resolucién de problemas le serd de utilidad para resolver los problemas
que puedan surgir. Si desea obtener la informacién de contacto, consulte la contracubierta

o visite www.qiagen.com.

Comentarios y sugerencias

Manipulacién general

Aparece un mensaje de  Si aparece un mensaje de error durante una serie
error en la pantalla téctil  integrada, consulte los manuales del usuario

suministrados con sus instrumentos.

Precipitado en el recipiente de reactivos de un cartucho abierto del kit QIAsymphony
. DSP Virus/Pathogen

a) Evaporacién de la Un exceso de evaporacién puede provocar un
disolucién amortiguadora  aumento de la concentracién de sal o una reduccién

de la concentracién de alcohol en las disoluciones
amortiguadoras. Deseche el cartucho de reactivos
(RC). Asegurese de sellar los recipientes de disolucién
amortiguadora de un cartucho de reactivos (RC)
parcialmente usado con las tiras de sellado para
reutilizacién cuando no se estén utilizando para la

purificacién. N
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Comentarios y sugerencias

b)

Conservacién del

cartucho de reactivos

(RC)

La conservacién del cartucho de reactivos [RC) a una
temperatura inferior a 15 °C puede causar la
formacién de precipitados. En caso necesario, refire
del cartucho de reactivos (RC) los recipientes que
contienen las disoluciones amortiguadoras QSL2 y
QSB1 e incibelos en un baiio Maria a 37 °C durante
30 minutos agitando de vez en cuando para disolver
el precipitado. Asegurese de volver a colocar los
recipientes en las posiciones correctas. Si el cartucho
de reactivos (RC) ya estd perforado, asegurese de
volver a cerrar los recipientes con las tiras de sellado
para reutilizacién e incube el cartucho de reactivos
(RC) completo en un bafio Maria a 37 °C durante

30 minutos agitando de vez en cuando.

Rendimiento bajo de dcidos nucleicos

a)

b)

Las particulas magnéticas
no estaban
completamente en

suspension

Las muestras congeladas
no se mezclaron
correctamente después

de la descongelacién

No se afadié ARN
transportador (CARRIER)

Antes de comenzar el procedimiento, asegirese de
que las particulas magnéticas estdn completamente en
suspensién. Mezcle mediante agitacién vorticial

durante al menos 3 minutos antes del uso.

Descongele las muestras congeladas agitando
suavemente para asegurarse de que se mezclen

completamente.

Reconstituya el ARN transportador (CARRIER) en la
disolucién amortiguadora AVE (AVE) o ATE (ATE) y

mézclelo con un volumen adecuado de la disolucién
amortiguadora AVE (AVE) o ATE (ATE) segin se
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Comentarios y sugerencias

describe en la hoja de aplicacién correspondiente,
disponible en ww.giagen.com/products/artushsv-
12pcrkitce.aspx. Repita el procedimiento de

purificacién con nuevas muestras.

d) Acidos nucleicos Las muestras se conservaron incorrectamente o se
degradados sometieron a demasiados ciclos de congelacién-
descongelacién. Repita el procedimiento de

purificacién con nuevas muestras.

e) Lisis incompleta de la Antes del uso, compruebe que las disoluciones

muestra amortiguadoras QSL2 y QSB1 no contengan
precipitados. En caso necesario, retire del cartucho
de reactivos (RC) los recipientes que contienen las
disoluciones amortiguadoras QSL1 y QSB1 e
incibelos a 37 °C durante 30 minutos agitando de
vez en cuando para disolver el precipitado. Si el
cartucho de reactivos (RC) ya estd perforado,
asegurese de que se hayan sellado de nuevo los
recipientes con tiras de sellado para reutilizacién e
incube el cartucho de reactivos (RC) completo durante
30 minutos a 37 °C agitando de vez en cuando en

un bano Maria.

f)  Atasco de la punta de No se eliminé de la muestra el material insoluble
pipeta debido a material  antes de comenzar el procedimiento de purificacién
insoluble con el instrumento QlAsymphony.

Para eliminar el material insoluble para las
aplicaciones virales, centrifugue la muestra a

3.000 x g durante 1 minuto y transfiera el

sobrenadante a un nuevo tubo de muestra. __ e —
ONISVI JOSIRIVH
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Comentarios y sugerencias

El QlAsymphony AS detecta que el Master es insuficiente

No se ha transferido todo  Combine todos los tubos de HSV-1/2 RG Master de

el Master al tubo un kit en un solo tubo antes de su uso. Puede resultar
dificil manipular reactivos viscosos con pipetas
manuales. Asegirese de que transfiere el volumen

completo del Master al tubo.

En caso de trabajar con reactivos viscosos,
recomendamos aspirar un volumen extra del 5%
cuando se utilicen pipetas manuales (p. ej., ajuste la

pipeta a 840 pl cuando quiera aspirar 800 pl).

De manera alternativa, puede intentar lo siguiente:
tras dispensar lentamente el liquido y expulsar todo el
aire del interior contra la pared del tubo de destino,
saque la punta del liquido, suelte el émbolo de la
pipeta y espere ofros 10 segundos. El liquido residual
caerd por la punta y se podré expulsar accionando el
émbolo por segunda vez. El uso de puntas con filtro
aptas para PCR denominadas “de baja retencién”

puede mejorar la recuperacién de liquido.

Ausencia de sefial con los controles positivos (HSV-1 RG PC y HSV-2 RG PC) en el canal
de fluorescencia Cycling Green o Cycling Orange

a) El canal de fluorescencia  Para el andlisis de los datos, seleccione los canales
seleccionado para el de fluorescencia Cycling Green y Cycling Orange
andlisis de los datos de para la PCR analitica del VHS-1/2 y el canal de
PCR no cumple el fluorescencia Cycling Yellow para la PCR del control

protocolo interno.
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Comentarios y sugerencias

b)

d)

Programacién incorrecta
del perfil de temperatura

del instrumentos
Rotor-Gene Q

Configuracién incorrecta

de la PCR

Las condiciones de
conservacién de uno o
més componentes del kit
no cumplian las
instrucciones indicadas
en el apartado “Reagent
Storage and Handling”

en la pégina 11

El kit artus HSV-1/2
QS-RGQ ha caducado

Compare el perfil de temperatura con el protocolo.
Consulte la hoja de aplicacién y la hoja de protocolo
correspondientes en

www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

Asegurese de que la preparacién de ensayos se
realiz6 correctamente y de que se utilizé el conjunto
de pardmetros de ensayo correcto. Repita la PCR en
€aso necesario.

Consulte la hoja de aplicacién correspondiente en

www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.

Compruebe las condiciones de conservacién y la
fecha de caducidad indicadas en la etiqueta del kit

de los reactivos y utilice un kit nuevo en caso

necesario.

Compruebe las condiciones de conservacién y la
fecha de caducidad indicadas en la efiqueta del kit
de los reactivos y utilice un kit nuevo en caso

necesario.

Sefial débil o ausente del control interno de una muestra negativa sometida a

purificacién con el kit QIAsymphony DSP Virus/Pathogen en el canal de fluorescencia

Cycling Yellow y ausencia simulténea de una sefial en el canal Cycling Green o Cycling

Orange

a)

Las condiciones de la

Compruebe las condiciones de la PCR (vécse:f'-'i‘f

MARIS
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Comentarios y sugerencias

b)

d)

PCR no cumplen el

protocolo

Se produjo la inhibicién
de la PCR

Se perdié ADN durante

la extraccién

Las condiciones de
almacenamiento de uno
o mds componentes del
kit no cumplian las
instrucciones indicadas
en el apartado “Reagent
Storage and Handling”
(pégina 11)

anteriormente) y repita la PCR con los valores de

configuracién corregidos en caso necesario.

Asegurese de utilizar el método de aislamiento
validado (consulte el apartado “DNA isolation and
assay setup on the QlAsymphony SP/AS”, pdgina

13) y siga exactamente las instrucciones.

La ausencia de una sefial del control interno puede
indicar la pérdida de ADN durante la extraccién.
Asegurese de utilizar el método de aislamiento
validado (consulte el apartado “DNA isolation and
assay setup on the QlAsymphony SP/AS”, pagina

13) y siga exactamente las instrucciones.

Consulte también “Low yield de &cidos nucleicos”,

above.

Compruebe las condiciones de conservacién y la
fecha de caducidad indicadas en la etiqueta del kit
de los reactivos y utilice un kit nuevo en caso

necesario.

e) Elkit artus HSV-1/2 Compruebe las condiciones de conservacién vy la
QS-RGQ ha caducado fecha de caducidad indicadas en la etiqueta del kit
de los reactivos y utilice un kit nuevo en caso
necesario.
H=—204-6-2150869-—ARN-BMNIR AN AF—
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Comentarios y sugerencias

Sefiales con los controles negativos en el canal de fluorescencia Cycling Green o Cycling

Orange

a

Se produjo
contaminacién durante la

preparacién de la PCR

Repita la PCR con nuevos reactivos en duplicados.

Si es posible, cierre los tubos de PCR inmediatamente

después de aiadir la muestra que se desea analizar.
Asegurese de descontaminar el espacio de trabajo y

los instrumentos a intervalos regulares.

Repita la extraccién y la PCR de la muestra que se

Asegurese de descontaminar el espacio de trabajo y

MABING
M.N. 9483

.
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b) Se produjo
contaminacién durante la  desea analizar utilizando nuevos reactivos.
extracciéon
los instrumentos a intervalos regulares.
e
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Control de calidad

En cumplimiento del sistema de gestién de calidad con certificacidn ISO de QIAGEN, cada
lote del kit arfus HSV-1/2 QS-RGQ se analiza en relacién con las especificaciones

predeterminadas para garantizar la uniformidad de la calidad de los productos.

Limitaciones

Todos los reactivos deben utilizarse exclusivamente para diagnéstico in vitro.

Este producto debe ser utilizado exclusivamente por personal que haya recibido formacién y

preparacién especificas en los procedimientos de diagnéstico in vitro.

Para obtener resultados éptimos con la PCR es necesario un cumplimiento estricto del

manual del usuario.

Debe prestarse atencién a las fechas de caducidad impresas en la caja y en las etiquetas

de todos los componentes. No utilice componentes caducados.

Aunque poco frecuentes, las mutaciones en las regiones altamente conservadas del genoma
viral cubiertas por los primers y/o por la sonda del kit pueden producir en estos casos una
subcuantificacién o un fallo de la deteccién de la presencia del virus. La validez y el

rendimiento del disefio del ensayo se revisan a intervalos regulares.

Caracteristicas de rendimiento

Consulte www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx para ver las caracteristicas
de rendimiento del kit artus HSV-1/2 QS-RGQ.
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Simbolos

En la tabla siguiente se describen los simbolos que pueden aparecer en el etiquetado o en

este documento.

°

IVD

REF

LOT

MAT

COMP

CONT

NUM

<N>

Contiene reactivos suficientes para <N> reacciones

Fecha de caducidad

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Numero de catdlogo

Numero de lote

Nimero de material

Componentes

Contiene

Nimero

Ak M.N. 8483

| AR § A

L 2010 2100

28
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AN

GTIN Nomero mundial de articulo comercial (Global Trade
Item Number)

Rn R indica revisién del manual de uso, y n es el ndmero

de revisién

Limitacién de temperatura

Fabricante

®
‘ I I Consultar instrucciones de uso

Precaucién

MASTER Mezcla maestra

MG-SOL Solucién de magnesio

Qs Estdndar de cuantificacién

IC Control interno

O TO ZTOU00IT T\

29

|
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Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° cat.
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit Para 24 reacciones: mezcla 4500363
(24) maestra, solucién de magnesio, 2

controles positivos, control interno,
agua (de calidad para PCR)

QlAsymphony DSP Para 96 preparaciones (1.000 pl 937055
@ Virus/Pathogen Midi Kit cada una): incluye 2 cartuchos de
reactivos y gradillas de enzimas y
accesorios
QIAsymphony DSP Para 192 preparaciones (200 pl 937036
Virus/Pathogen Mini Kit cada una): incluye 2 cartuchos de
reactivos y gradillas de enzimas y
accesorios
QIAsymphony RGQ System QlAsymphony SP, QlAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
accesorios y consumibles
necesarios, instalacién y formacién

| Si desea obtener informacién actualizada sobre la licencia y las exenciones de
responsabilidad especificas del producto, consulte el manual de uso o el manual del usuario
del kit de QIAGEN correspondiente. Los manuales de uso y los manuales del usuario de los

kits: de QIAGEN estdn disponibles en www.giagen.com o pueden solicitarse al servicio
técnico de QIAGEN o al distribuidor local.

L 2010 210N
T

T ULO Lo
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