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

Disposición

Número: 

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

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3023/17-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A solicita autorización para la venta a laboratorios
de análisis clínicos del Producto para diagnóstico 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
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 

           Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico 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 característicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1252-144”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado 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, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

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

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

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboración conservado a -20 ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: QUIAGEN GmbH. QUIAGEN Str. 1, 40724 Hilden. (ALEMANIA).
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PROYECTO DE RóTULOs INTERNOS
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Uso previsto

El kit orlus HSY'I/2 AS-RGQ es uno pruebo de omplificoción de ócidos nucleicos in vitro

poro lo detección cuolitotivo del ADN del virus del herpes simple (vHS) humono de tipos 1

y 2 en líquido cefolorroquídeo (LCR) y plosmo humonos. Esle kit poro pruebos diognósticos

utilizo lo reocción en codeno de lo polimeroso (PCR, polymerose choin reaclion) y estó

configurodo poro usorse con los instrumentos QlAsymphony SP/AS y RotorGene e.

Si deseo obtener mós informoción ocerco de los mueslros biológicos humonos específicos

con los que se ho volidodo el kit, consulte los hoios de oplicoción, disponibles online en

www.qiogen.com/products/ortushsv- I 2pcrkilce.ospx.

QIAGEN continúo desorrollondo y volidondo nuevos oplicociones poro los kits ortus es-
RGQ, como el uso con otros tipos de muestro.

[o versión mós octuol de este monuol y de los hojos de oplicoción osociodos se encuenlro

disponible on/rne en www.qiogen.com/products/orfushw.l 2pcrkitce.ospx.

El kit ortus HSV-1,/2 AS-RGQ ho sido desorrollodo poro ulilizorse en combinoción con lo
presenloción clínico y otros morcodores de loborotorio poro emitir un pronóstico de lo
enfermedod.

Dodo que AAGEN vigilo continuomente el rendimienlo del ensoyo y volido nuevos

ofirmociones, los usuorios deben osegurorse de lroboior con lo último versión de los

instrucciones de uso.

Noto: Anles de reolizor lo pruebo, compruebe lo disponibilidod de nuevos versiones de lo

documentoción electrónico en www.qiogen.com/products/ortushsv-I 2pcrkike.ospx.

Todos los kits se pueden empleor con los elemenlos respeclivos de los insfrucciones, siempre

que el nÚmero de versión del monuol y el resto de lo informoción de lo documentoción

MARI§§'1, INU
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co¡ncidon con el número de versión del k¡t. El número de lq versión figuro en lo etiqueto de

codo coio del k¡t. QIAGEN gorontizo lo compotibilidod entre todos los lores del kit de
onólisis que llevon el mismo número de versión.

Resumen y explicoción
El kit ortusHSV-I/2 QS-RGQ constituye un sistemo listo poro usor poro lo detección del

ADN del vHS-l y del vHS-2 medionre lo reocción en codeno de lo polimeroso (pcR) en los

instrumentos RolorGene Q, con lo preporoción de los muestros y de los ensoyos en los

inslrumentos QlAsymphony SP/AS.

Informoción sobre el potógeno
El virus del herpes simple (vHS) se encuentro presente en el líquido de los lesiones, en lo
solivo, en el líquido cefolorroquídeo (LCR) y en los secreciones voginoles. Se tronsmite

principolmente por contocto direclo con los lesiones y o hovés de los relociones sexuoles,

osí como de formo perinotol. Lo moyorío de los cosos de positividod poro el VHS se

corocterizo por lesiones en lo piel y en los mucosos de lo boco y de los genitoles. Lo

infección por el vHS puede ser primorio l> 90% de estos cosos son osintomóticos) o

recidivonte (secundorio).

Lo infección primorio por el VHS-I puede cousor, entre otros trostornos, gingivoestomotilis,

eccemo herpético, querotoconiuntivitis y encefolitis; lo infección primorio por el VH$2
couso, entre otros trostornos, vulvovoginitis, meningitis y herpes generolizodo en recién

nocidos. Los síntomos principoles de uno infección secundorio son lesiones cutáneos en lo

noriz, lo boco y los regiones genitoles. Aún mós inlensos son los formos recidivontes de

querotoconiunlivitis y meningitis.
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Principio del procedimiento

El componenle HSV-l/2 RG Mosler contiene los reoctivos y los enzimos necesorios poro lo
omplificoción específico de uno región de 154 pb del genomo del VHS-] y del VHS-2, osí

como poro lo detección directo del omplicón específico en los conoles de fluorescencio

Cycling Green y Cycling Oronge del instrumento RotorGene Q.

Ademós, el kit orrus HSV-I/2 a$RGO contiene un segundo sistemo de omplificoción

O h"t"róg"no poro identificor uno posible ¡nhiblción de Io PCR. Esto se detecto como un

control interno (lC) en el conol de fluorescencio Cycling Yellow del inslrumenlo Rolor-

GeneQ. No se reduce el límite de detección de lo PCR onolítico del VHS-1/2. Se

suminislron controles positivos externos (HSV-I RG PC y HSV-2 RG PC). Si deseo obtener

mós informoción, consuhe lo hoio de oplicoción correspondiente en

www.qiogen.com/products/ortushw- I 2prkitce.ospx.

El control negotivo (oguo de colidod poro PCR) controlo lo posible contominoción de lo PCR

y se denomino NTC (no templote control, control sin molde) en el soflwore QlAsymphony.

Juegos de controles de ensoyo y coniuntos de porómetros de ensoyo

o
Los iuegos de controles de ensoyo son lo combinoción de un protocolo mós porómetros

odicionoles, como el conlrol interno, poro lo purificoción de mueslros con el insirumento

GlAsymphony SP. Poro codo protocolo hoy preinstolodo un iuego de controles de ensoyo

predeterminodo.

Los coniuntos de porómetros de ensoyo son lo combinoción de uno defin¡ción de ensoyo

con porómelros odicionoles definidos, como el número de duplicodos y el número de

estóndores de ensoyo, poro lo preporoción de los ensoyos con el inshumento

QlAsymphony AS.

t- fr-O
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Poro los series integrodos en los inslrumentos QlAsymphony sp/AS, el coniunto de
porómetros de ensoyo estó relocionodo direclomenle con un iuego de controles de ensoyo
predefinido que especifico el proceso osociodo de purificoción de los muestros.

o

o
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Moterio les su m i n istrodos

Contenido del klt

* Solución de mognesio,
t Conlrol positivo.
t Conrol ínterno.
§ En lo pógino 28 se presento uno listo de símbolos con los definiciones correspondientes.

o

t1t tr(, t- ASlI!C)
Bloil u lM!ca N 9483

DT - -rEc¡¡o AE §.4

artvsH§V-lI2OS-RGQ Kil

Número de cotÉlogo

Número de reocciones

l2r,t

45003ó3

u
Color de Nombre del componenle Símbolo Contidod

Azul
HSV-I /2 RG Moster (mezclo
moestro HSV-I/2 RG)

MASTER
§

3 x 300 ¡rl

T

Roio
HSV.I RG PCt
(100 copios/pl) 200 pl

I

Verde HSV-1/2 RG lC+
§

1.000 pl

Monuol de uso I

MG-50t

8 Monuol de uso del kit ottus llSY-l /2 AIRGO 05/201 ó

Amorillo HSV-l /2 Mg-Sol* ó00 pl

Morrón
HSV.2 RG PCT

(100 copios/pl) 200 pl

Blonco Aguo (de colidod poro PCR) 1,000 pl

tc
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Moterioles necesorios pero no suministrodos

lmportonlre: AsegÚrese de que los inslrumentos utilizodos en este procedimiento hoyon sido

verificodos y colibrodos siguiendo los recomendociones del fobriconte.

Equipo generol de lqborotorio

r Pipetos oiustobles y puntos de pipeto estériles con filtros

¡ 
o ASitodor vorticiol

¡ Boño Morío copoz de reolizor uno incuboción o 37 "C

o Centrifugodoro de meso con rotor poro tubos de reocción de 2 ml, copoz de centrifugor
o ó.800 x g

Equipo y moterioles odicionoles poro lo preporoción de muestros

o QlAsymphony SP (módulo de QlAsymphony RGA) (n.' de corólog o 9OOlZ97l

o QlAsymphony AS (módulo de QlAsymphony RGQ! (n.o de cotólogo 9001301!

o Softwore QlAsymphony, versión 4.0

r QlAsymphony DSP Virus,/Pothogen kit (kit QtAsymphony DSP Virus,/Porhogen) (n." de

cotólogo 93703ó o 932055)

Equipo odicionol poro PCR

r lnstrumento Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM o Rotor-Gene Q 5plex HRM (módulo de

QlAsymphony RGQ)

o Softwore RotorGene Q, versión 2.1 o superior

Nolo: Puede encontror mós informoción sobre los moterioles necesorios poro oplicociones

específicos en lo hoio de oplicoción correspondiente, disponible en

www.qiogen.com/products/ortushw- I 2pcrkike.ospx.

o
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Advertencios y precouciones

Poro uso diognóslico in vifro

lnformoción sobre seguridod

Siempre que troboie con produclos guímicos, utilice uno boto de loborotorio odecuodo,
guontes desechobles y gofos protectoros. Si deseo obtener mós informoción, consulte los

I fi"ho, de dotos de seguridod (SDS, sofefy doto sheefs) correspondientes. Dichos fichos estón

disponibles online en un formoto PDF en www.qiogen.com/sofety, donde podró encontror.

ver e imprimir lo ficho de dotos de seguridod de codo k¡t de QIAGEN y de codo
componente del kil.

Si deseo obtener informoción sobre seguridod relofivo ol k¡t de purificoción empleodo,

consulte el monuol de uso del kil correspondienle. Si deseo obtener informoción sobre

seguridod relolivo o los módulos del inslrumento, consuhe el monuol del usuorio del

inslrumento correspondiente.

Elimine los desechos de los muestros, de los líquidos y del ensoyo de conformidod con lo

I normotivo locol en moterio medioombientol y de seguridod.

Precouciones generoles

Respele siempre los siguientes instrucciones:

. Uiil¡ce puntos de pipeto estériles con filtro.

e Duronte los posos monuoles, montengo los tubos cerrodos siempre que seo posible y

evite lo contominoción.

¡ Descongele por completo todos los componenles o temperoturo ombiente (l5-25 "Cl

.' rooulMt

IN o
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. uno vez descongelodos, mezcle los componentes (medionle pipeteo oscendente y
descendente repetido o medionte ogitoción vorticiol inrermitente) y cenhifugue

brevemente. Asegúrese de que no hoyo espumo ni burbuios en los lubos de reoctivos.

r No mezcle componentes de kits que tengon distintos números de lote.

o Asegúrese de prerrefrigeror o 2-B "C los odoptodores requeridos.

o Troboie con ropidez y montengo los reoctivos de PCR en hielo o en el bloque de

refrigeroción ontes de colocorlos en el inslrumento.

o Procedo sin pouso de uno porte del fluio de troboio o lo siguiente. No supere los

30 minutos de tiempo de konsferencio entre codo módulo (del QlAsymphony Sp ol

QlAsymphony AS, y de este ol RotorGene Q).

Conservoción y mon¡puloción de los reoct¡vos

los componenles del kit orlus HSV-I/2 as-Rca deben conservorse o uno temperoturo de -
l5 'C o -30 "C y son estobles hosto lo fecho de coducidod indicodo en lo etiqueto. Deben

evitorse los ciclos repetidos de descongeloción y congeloción (> 2), yo que pueden reducir

el rendimienlo del ensoyo. Si se vo o utilizor los reoctivos de formo intermitente, deberón

congelorse en portes olícuolos. Lo conservoción o uno temperoturo de 2-8 "C no debe

superor un período de 5 horos.

Monipul y conservoción de los muestros

o
qcron

Puede enconlror informoción sobre lo monipuloción y lo conservoción de los mueslros poro

oplicociones específicos en lo hoio de oplicoción correspondienie en

www.qiogen.com/products/ortushsv- I 2pcrkihe.ospx.
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Purificoción del ADN virol

El kit ortus HsY-l/2 as-RGQ se ho volidodo con un poso de purificoción del ADN virol que

se reolizo en el instrumento QlAsymphony SP utilizondo un kit elAsymphony DSp

Virus,/Pothogen. Consulte el Monual de uso QlAsymphony DSP Virus/Pothogen si deseo

oblener informoción sobre cómo preporor el cortucho de reoctivos poro el poso de

purificoción de los mueslros en el instrumento QlAsymphony SP.

! Utilizoción de un control interno y de ARN fonsportodor (CARRIER)

El uso de los kits QlAsymphony DSP Virus,/Pothogen en combinoción con el kit o¿us HSV-

l/2 AS-RGA requiere lo introducción del conkol interno (HSV-I /2 RG lC) en el

procedimiento de purificoción poro vigilor lo eficiencio de lo preporoción de los muestros y

del ensoyo posterior. Ademós, los kits QlAsymphony DSP Virus/Poihogen pueden requerir

lo preporoción de ARN tronsportodor (CARRIER).

Si deseo obtener informoción específico sobre el control inlerno y el uso del ARN

tronspododor (CARRIER), consuhe lo hoio de oplicoción correspondiente en

www.qiogen.com/products/ortushw- I 2pcrkitce.ospx.

o
Rendimiento de ócidos nucleicos

Los eluidos preporodos con ARN tronsportodor (CARRIER) pueden contener mucho mós ARN

ironsportodor (CARRIER) que ócidos nucleicos diono. Recomendomos utilizor métodos de

omplificoción cuontilotivos poro determinor el rendimiento.

Conservqción de los dcidos nucleicos

Poro lo conservoción o corto plozo duronte un móximo de 24 horos, recomendomos

conseryor los ócidos nucleicos purificodos o uno temperoturo de 2-8 'C. Poro un tiempo de
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conservoc¡ón superior o 24 horos. recomendomos uno temperoturo de conservoción de -
20 "c.

Preporoción de los instrumentos QlAsymphony SP/AS

l Ciene todos los coiones y los topos.

2. Enciendo los instrumentos QlAsymphony sP/As y espere hosto que oporezco lo pontollo

§omple Preporolion (Preporoción de muestros) y hoyo finolizodo el procedimiento de

iniciolizoción.

3. lnicie uno sesión en el instrumento (los coiones se desbloqueorón!.

Aislomiento del ADN y preporoción de
instrumentos QlAsymphony SP/AS

los ensoyos en los

Lo siguiente descripción es un protocolo generol poro el uso de los kits QlAsymphony DSp

Virus,/Pothogen. Puede encontror informoción detollodo sobre uno oplicoción específico,

incluidos los volúmenes y los tubos, en lo hoio de oplicoción correspondiente en

www.qiogen.com/products,/ortushsv- I 2pcrkike.ospx.

Cuesliones imporlonles ontes de comenzor

o Asegúrese de que sobe moneior bien los inshumenlos QlAsymphony SP/AS. Consulte

los monuoles del usuorio que se entregon con los instrumentos y los versiones mós

octuoles de los mismos disponibles onlíne en

www.qiogen.com/produch/qiosymphonyrgq.ospx poro ver los instrucciones de uso.

o Antes de usor un cortucho de reoctivos (RC| por primero vez, compruebe que los

disoluciones omortiguodoros GSL2 y GSBI del cortucho (RC| no contengon un

precipitodo.

En coso necesorio, retire del cortucho de reoctivos (RC) los recipientes que confienen los

disoluciones omortiguodoros QSL2 y QSBI e incúbelos o 37 "C duronte 30 minutos

ogitondo de vez en cuondo poro disolver el precipilodo. Asegúrese de volver o colocor

o

EIOQIJlMII
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los recipientes en los posiciones correctos. si el corlucho de reoctivos (RC) yo estó

perforodo, osegúrese de que los recipienres estén sellodos con los tiros de sellodo poro
reutilizoción e incube el cortucho de reoctivos (RC) completo duronte 30 minutos o
3Z 'C ogitondo de vez en cuondo en un boño Morío.

Evile ogitor de monero enérgico el cortucho de reoclivos (RC), yo que podrío formorse

espumo, lo cuol puede provocor problemos poro lo detección del nivel de líquido.

Troboie con ropidez y montengo los reoclivos de PCR en hielo o en el bloque de
refrigeroción ontes de colocqrlos en el inshumenlo.

Los volúmenes de reoctivos estón oplimizodos poro 24 reqcciones por kit y por serie

onolítico.

Antes de codo uso, todos los reoctivos deben ser descongelodos completomenle,

mezclodos (medionte pipeteo oscendente y descendente repetido o medionte ogitoción

vorticiol rópido) y centrifugodos duronte ol menos 3 segundos o ó.800 x g. Evite que se

forme espumo en los reoclivos.

Los eluidos de lo preporoción de los muesrros y todos los componentes del kit ortus HSV-

l/2 AS-RGA se hon mostrodo estobles en el instrumenlo duronte ol menos el tiempo

hob¡tuol requerido poro lo purificoción de 9ó muesrros y lo preporoción deTz ensoyos,

incluido un tiempo de tronsferencio del QlAsymphony sP ol QlAsymphony AS de hosto

30 minutos y un tiempo de honsferencio del QlAsymphony AS ol Rotor-Gene e de hosto

30 minutos.

Cosos que hqcer onles de comenzqr

r PrePore todos los mezclos necesorios, Si fuero preciso, prepore mezclos que contengon

ARN konsporlodor (CARRIER) y conkoles internos iusto onles de comenzor. Si deseo

obtener mós informoción, consulte lo hoio de oplicoción correspondiente en

www.qiogen.com/products/ortushw- I 2pcrkike.ospx.

o Antes de comenzor el procedimienlo. osegúrese de que los portículos mognéticos estón

completomente en suspensión. Mezcle enérgicomenle medionte ogitoción vorticiol el

1\,i
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rec¡piente que conliene los porlículos mognéticos duronte ol menos 3 minutos ontes del

Pnmer uso.

Antes de corgor el cortucho de reoctivos (RC), retire lo cubierto del recipiente que

contiene los porlículos mognéticos y obro los tubos de enzimos. Asegúrese de que lo

grodillo de enzimos se hoyo equilibrodo o temperoturo ombiente (15-25 "C).

Asegúrese de que lo topo de perforoción (PL) estó colocqdo sobre el cortucho de

reoctivos (RC) y de que lo topo del recipiente de portículos mognéticos se ho relirodo o,

si se estd utilizondo un corlucho de reoclivos (RC) porciolmenle usodo, osegúrese de que

se hon retirodo los tiros de sellodo poro reutilizoción.

Si los muestros tienen un código de borros, oriénlelos en el soporte de lubos de formo

que los códigos de borros miren hocio el lector de códigos de borros del interior del

coión "Somple" [Mueskos) en el lodo izquierdo del QlAsymphony SP"

o

Preporoción del instrumento QlAsymphony SP

l. Cierre todos los coiones y los topos de los instrumentos QlAsymphony SP/AS.

2. Enciendo los instrumentos y espere hosto que oporezco lo pontollo Somple Preporolion y

hoyo finolizodo el procedimiento de iniciolizoción.

El intenuplor de olimentoción se encuentro en lo esquino inferior izquierdo del

instrumento QlAsymphony SP.

3. lnicie uno sesión en los instrumentos.

4. Prepore los siguientes coiones tol como se indico en lo hoio de oplicoción

correspondiente, disponible en www.qiogen.com/producB/ortushsv-l 2pcrkike.ospx.

¡ Coión "Woste" {Desechos}

Uno vez preporodo, reolice un exomen de inventorio.

¡ Coión "Eluote" (Eluidos)

Uno vez preporodo, reolice un exomen de inventorio.

o Coión "Reogenls ond Consumobles" (Reoctivos y consumibles)

Uno vez preporodo, reolice un exomen de inventorio.

¡ Coión "Somple"

MARIS M^t fNt
. M.N 0493
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5. Medionte lo configuroción lntegroted run (serie integrodo) en lo ponlollo tóctil del

QlAsymphony, introduzcq lo informoción requerido poro codo lote de muestros que se

voyo o procesor.

ó. seleccione un coniunto de porómetros de ensoyo poro lo serie y osígnelo, iunto con el

lote del AS correspondienle, q los muestros.

En Io hoio de oplicoción correspondiente se proporciono informoción sobre el coniunto

de porómekos de ensoyo y el volumen de elución preseleccionodo.

si deseo obtener mós informoción sobre los series inlegrodos en los instrumentos

QlAsymphony SP/AS, consulte los monuoles del usuorio de los inskumentos.

Z. Cuondo configure uno serie integrodo, compruebe que lo osignoción del moleriol de

loborotorio poro mueslros, el tipo de mueslros (muestro, EC+ y EC-| y los volúmenes son

correclos,

En lo hoio de oplicoción correspondiente se proporciono informoción sobre los

consumibles y los componentes que deben corgorse en codo coión.

8. Uno vez inkoducido lo informoción de todos los lotes de lo serie integrodo, pulse el

botón Ok (Aceplor) poro solir de lo configuroción lntegroted run.

9. El estodo de todos los lotes mostrodo en el resumen de lo serie infegrodo combio de

TOADED (Corgodo) o QUEUED {En colo). Ton pronto como un lote estó en colo, oporece

el botón Run (Serie). Pulse el botón Run poro comenzor el procedimiento.

Todos los posos del procesomienlo estón totolmente oulomotizodos.

Preporoción del instrumento QlAsymphony AS

l. Uno vez puesto en colo uno serie integrodo, obro los coiones del inshumento

QlAsymphony AS. En lo pontollo tdctil se muestron los componenles gue es necesorio

corgor.

2. Asegúrese de hocer lodo lo siguienle ontes de lo serie integrodo:

r lntroduzco el conducto poro puntos.

o Deseche lo bolso poro eliminoción de puntos. MARI§f) MA§1NO
elcQUfM;C M. N. 0483
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r Coloque uno bolso poro eliminoción de puntos vocío.

3. Defino y corgue lo[s] grodillo(s) de ensoyos.

Lo(s) grodillo(s) de ensoyos se corgo(n), en el (los| odoptodor(es) prerrefrigerodo(s), en

lo(s) ronuro(s) "Assoy" (Ensoyo).

Puede enconhor informoción sobre los grodillos de ensoyos en lo hoio de oplicoción

correspondiente, disponible en www.qiogen.com/producls/ortushsv.l2pcrkike.ospx.

4. Compruebe lo lemperoturo de los posiciones de refrigeroción.

Cuondo se olconcen los temperoluros de refrigeroción deseodos, el pequeño osterisco

siluodo iunto o codo ronuro oporeceró en verde.

5. Combine todos los lubos de HSY-1 /2 RG Moster de un k¡i en un solo tubo ontes de su

uso.

ó.

o

7.

8.

9.

Noto: Puede resultor difícil monipulor reoctivos viscosos con pipetos monuoles.

Asegúrese de que tronsfiere el volumen completo de HSV-I /2 RG Mosler ol tubo.

Llene codo lubo de reoctivo con el volumen necesorio del reoctivo correspondienle

según lo informoción de corgo focilitodo por el softwore del instrumento.

Notq: Anles de codo uso, lodos los reoclivos deben ser descongelodos completomente,

mezclodos {medionte pipeteo oscendente y descendente repetido o medionte ogitoción

vorticiol rópidof y cenhifugodos duronte ol menos 3 segundos o ó.800 x g. Evite que se

formen burbuios o espumo, yo que podrÍon cousor errores de detección. Troboie con

ropidez y montengo los componentes de PCR en h¡elo o en el bloque de refrigeroción

ontes de lo corgo.

Corgue lo grodillo de reoclivos y coloque los tubos de los reoclivos, sin topo, en los

posiciones odecuodos de los odoptodores prerrefrigerodos poro reoctivos de ocuerdo

con lo hoio de oplicoción correspondiente.

Corgue puntos con filtro desechobles en los coiones "Eluote ond Reogents" y "Assoys"

(Ensoyos), según el número necesorio de codo tipo de punto indicodo en lo hoio de

oplicoción pertinente.

Cierre los coiones "Eluofe ond Reogenls" y "Assoys".

MARIS(,
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l0.Después de cerror codo coión, pulse fton (Esconeor) poro inicior el exomen de

invenlorio poro codo coión.

El exomen de inventorio compruebo los ronuros, los odoptodores, los punlos con filtro y
el conducto poro puntos, osí como lo corgo correcro del volumen específico de los

reoclivos. En coso necesorio, corriio los errores existentes.

Lo preporoción de ensoyos se inicioró outomóticomenle uno vez concluido el poso de

purificoción en el instrumento QlAsymphony SP y honsferidos los grodillos de eluidos ol

inslrumenlo QlAsymphony AS,

¡J I 1.Uno vez finolizodo el procesomiento, pulse Remove (Quitor) en lo pontollo de

preporoción de ensoyos Overview (Resumen). Abro el coión "Assoys" y descorgue los

grodillos de ensoyos.

l2.Descorgue los orchivos de resuhodos y de termociclodor.

'I 3.Si en uno serie integrodo se hon configurodo vorios lotes en el instrumento

QlAsymphony AS, vuelvo o corgor los coiones del inshumento QlAsymphony AS, o

portir del poso I .

l4.Continúe en el oportodo "PCR on the Rotor-Gene Q" en lo pógino 19.

l5.Reolice el montenimiento periódico del QlAsymphony AS mientros se reolizo lo serie de

PCR en el RotorGene Q o después.

O 
Dodo que el,fluio de troboio es uno operoción integrodo, limpie todos los instrumentos

uno vez tinolizodo el fluio de troboio.

Sigo los instrucciones de montenimiento descrilos en el Monuol del usuorio

QlAsymphony SP/AS - Descripción generol. Asegúrese de reol¡zor los toreos de

montenimiento con reguloridod poro reducir ol mínimo el riesgo de contominoción

cruzodo.

MARISfJI- §lNO
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PCR en el Rotor-Gene Q

Cuesliones importonles onles de comenzor

o Dedique tiempo suficiente o fomiliorizorse con el instrumenlo Rotor-Gene Q ontes de

inicior el protocolo. Leo el monuol del usuorio del inshumento.

o Asegúrese de que se incluyon los dos controles positivos y ol menos un control negotivo

(oguo de colidod poro PCR) poro codo serie de PCR.

l. Cierre los tubos de PCR y colóquelos en el rotor de 72 pocillos del Rotor-Gene e.
2. AsegÚrese de tronsferir los tiros de 4 tubos del RotorGene G en lo orientoción correcto.

de monero que los índices de posición del odoptodor de refrigeroción y del rotor

coincidon.

3. Asegúrese de que el onillo de bloqueo (occesorio del instrumento RotorGene e) estó

colocodo en lo porte superior del rotor poro prevenir lo operturo occidenlol de los tubos

duronte lo serie.

4. Tronsfiero el orchivo de termociclodor del QlAsymphony AS ol ordenodor del Robr-

Gene Q.

5. Porolodeteccióndel ADNdel vH$l/2,creeunperfll deremperoturoeinicieloserie
conforme o los indicociones de lo hoio de oplicoción correspondiente, disponible en

www.qiogen.com/products/ortushsv- I 2pcrkike.ospx.

[o informoción especÍfico del softwore ocerco de lo progromoción del inslrumento Rotor-

Gene Q so incluye en lo hoio de protocolo Setfings to run ortus OS RGQ Kífs {Volores
de configuroción poro procesor kits orfus AS RGO) correspondienle, disponible en

www.qiogen.com/products/orfu shsv- I 2pcrktce.ospx.
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Interpretoción de los resultodos

consulte lo hoio de oplicoción pertinente en www.qiogen,com/products/ortushsv-

l2pcrkitce.ospx si deseo obtener informoción detollodo sobre lo interpretoción de los

resultodos.

Guío poro lo resolución de problemos

I esro guío poro lo resolución de problemos le seró de utilidod poro resolver los problemos

que puedon surgir. Si deseo obtener lo informoción de conlocto, consuhe lo controcubiertq

o visite www.qiogen.com.

Comentorios y sugerencios

Precipitodo en el recipiente de reoctivos de un cortucho obieilo del kt Qt[symphony

! oSe Vrrr/Pothogen

o) Evoporoción de lo

disolución omortiguodoro

Monipuloción generol

Aporece un mensole de

error en lo pontollo tóctil

Si oporece un mensoie de error duronle uno serie

integrodo, consulte los monuoles del usuorio

suministrodos con sus instrumentos.

Un exceso de evoporoción puede provocor un

oumento de lo concentroción de sol o uno reducción

de Io concentroción de olcohol en los disoluciones

omorliguodoros. Deseche el cortucho de reoclivos

(RC). Asegúrese de sellor los recipientes de disolución

omortiguodoro de un corlucho de reoctivos (RC)

porciolmente usodo con los tiros de sellodo poro

reutilizoción cuondo no se estén ulilizondo poro lo

MARf $OL MASIN Ü
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Comentorios y sugerencios

o

o

b) Conservoción del

cortucho de reoctivos

(RC}

Rendimiento boio de ócidos nucleicos

o) Los porlículos mognélicos

no estobon

completomente en

suspensión

[o conservoción del cortucho de reoctivos (RC] o uno

temperoturo inferior o 15 "C puede cousor lo

formoción de precipilodos. En coso necesorio, retire

del cortucho de reoctivos (RC) los recipientes que

contienen los disoluciones omortiguodoros QSL2 y

QSBI e incúbelos en un boño Morío o 3Z'C duronte

30 minutos ogilondo de yez en cuondo poro disolver

el precipilodo. Asegúrese de volver q colocor los

recip¡entes en los posiciones correclos. Si el cortucho

de reoctivos (RC) yo estó perforodo, osegúrese de

volver o cerror los recipientes con los tiros de sellodo

poro reutilizoción e incube el cortucho de reoctivos

(RC) completo en un boño Morío o 37 "C duronte

30 minutos ogilondo de vez en cuondo.

Antes de comenzor el procedimienlo, osegúrese de

que los portículos mognéticos estdn completomente en

suspensión. Mezcle medionte ogitoción vorticiol

duronte ol menos 3 minutos ontes del uso.

b) Los muestros congelodos

no se mezcloron

correctomente después

de Io descongeloción

c) No se oñodió ARN

lronsportodor (CARRIERI

Descongele los muestros congelodos og itondo

suovemente poro osegurorse de que se mezclen

com pletomente.

Reconstituyo el ARN konsportodor (CARRIER) en lo

disolución omortiguodoro AVE (AVE) o ATE (ATE) y

mézclelo con un volumen odecuodo de lo disolución

omorliguodoro AVE (AVE) o ATE (ATE) según se

Blo0ulM¡ M N 9483Monuol de uso del kit ar¡us NSY-I /2 A$RGO 05/201ó
D'T - TECN LA8 A,A
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Comentorios y sugerencios

o

o

d) Ácidos nucleicos

degrododos

e) lisis incompleto de lo

muestro

describe en lo hoio de oplicoción correspondiente,

disponible en ww.qiogen.com/produck/ortush¡v.

I2pcrkitce.ospx. Repito el procedimiento de

purificoción con nuevos muestros.

los muestros se conservoron incorrectomente o se

sometieron o demosiodos ciclos de congeloción-

descongeloción. Repito el procedimiento de

purificoción con nueyos muestros.

Antes del uso, compruebe que los disoluciones

omorliguodoros QSL2 y QSBI no contengon

precipitodos. En coso necesorio, relire del cortucho

de reoctivos (RC) los recipientes que contienen los

disoluciones omortiguodoros QSLI y QSBI e

incúbelos o 37 'C duronte 30 minulos ogitondo de

vez en cuondo poro d¡solver el precipitodo. Si el

cortucho de reoctivos (RC) yo estó perforodo,

osegúrese de que se hoyon sellodo de nuevo los

recipientes con tirqs de sellodo poro reutilizoción e

incube el cortucho de reoclivos (RC| completo duronle

30 minutos o 37 "C ogitondo de vez en cuondo en

un boño Morío.

No se eliminó de lo muestro el moteriol insoluble

ontes de comenzor el procedimienlo de purificoción

con el inslrumento QlAsymphony.

Pqro eliminor el moleriol insoluble poro los

opl¡coc¡ones viroles, cenlrifugue lo muestro o

3.000 x g duronte I minuto y lronsfiero el

sobrenodonte o un nuevo tubo de muestro.
t.) !
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Comenlrorios y sugerencios

El Qlfuymphony AS dehcfo que el Morter es insuficiente

No se ho tronsferido todo Combine todos los tubos de HSy-1 /2 RG Moster de

el Moster ol tubo un kit en un solo tubo onres de su uso. puede resultor

difícil monipulor reoctivos viscosos con pipelos

monuoles. Asegúrese de que tronsfiere el volumen

complelo del Mosler ol tubo.

En coso de foboior con reoctivos viscosos,

recomendomos ospiror un volumen extro del 5%

cuondo se ulilicen pipelos monuoles (p. el,, oiuste lo

pipeto o 840 pl cuondo quiero ospiror 800 pl).

De monero olternolivo, puede inlenlor lo siguiente:

tros dispensor lentomente el líquido y expulsor todo el

oire del interior contro lo pored del tubo de destino,

soque lo punlo del líquido, suehe el émbolo de lo

pipeto y espere otros l0 segundos. El líquido residuol

coeró por lo punto y se podró expulsor occionondo el

émbolo por segundo vez. El uso de puntos con filtro

optos poro PCR denominodos "de boio retención"

puede meioror lo recuperoción de líquido.

Ausencio de señol con los conholes pos¡l¡yos (HSV-I RG PC y HSV-2 RG PCI en el conol

de fluorescencio Cycling Green o Cycling Oronge

o) El conol de fluorescencio Poro el onólisis de los dotos, seleccione los conoles

seleccionodo poro el de fluorescencio Cycling Green y Cycling Oronge

onólisis de los dotos de poro lo PCR onolítico del VH$l /2 y el conol de

PCR no cumple el fluorescencio Cycling Yellow poro lo PCR del control

protocolo interno.

o
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Comeniorios y sugerencios

o

o

b) Progromoción incorrecto

del perfil de temperoturo

del instrumenlos

Rotor€ene Q

c) Configuroción incorreclo

de lo PCR

d) Los condiciones de

conservoción de uno o

mós componentes del kit

no cumplíon los

instrucciones indicodos

en el oportodo "Reogent

Storoge ond Hondling"

en lo pógino 1 I

e) El kii or,us HSV-I /2
OS-RGA ho coducodo

Compore el perfil de temperoturo con el protocolo.

Consulte lo hojo de oplicoción y lo hoio de protocolo

correspond ienles en

www.qiogen.com/products/ortushw- I 2pcrkike.ospx.

Asegúrese de que lo preporoción de ensoyos se

reolizó correclomente y de que se util¡zó el coniunto

de porómehos de ensoyo correcto. Repito lo PCR en

coso necesorio.

Consuhe lo hoio de oplicoción correspondiente en

www.qiogen.com/products/ortushsv- I 2pcrkike.ospx.

Compruebe los condiciones de conservoción y lo

fecho de coducidod indicodos en lo etiqueto del kit

de los reoctivos y utilice un kit nuevo en coso

nece50flo.

Compruebe los condiciones de conservoción y lo

fecho de coducidod indicodos en lo etiqueto del kit

de los reoctivos y utilice un kil nuevo en cqso

necesoflo.

Señol débil o ousenle del control intemo de uno muesro negot¡vo somelido o

purificoción con el kit Qlfuymphony DSP Virus/Pothogen en el conol de fluorescencio

Cycling Yellow y ousenc¡o simultóneq de uno seriol en el conol Cycling Green o Cycling

Oronge

o) Los condiciones de lo Compruebe los condiciones de lo PCR (véo
MAEISO i" MASIN O
Blóüu lh¡ |

DI . IEC
.l'1.N. 9483
LAB S,A,t\i
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Comenlorios y sugerencios

o

PCR no cumplen el

protocolo

b) Se produio lq inhibic¡ón

de lo PCR

c) Se perdió ADN duronte

lo extrocción

onteriormenle) y repilo lo PCR con los volores de

configuroción corregidos en coso necesorio.

Asegúrese de utilizor el método de oislomiento

volidodo (consulte el oportodo "DNA isolotion ond

ossoy setup on the QlAsymphony SP/AS", pógino

l3) y sigo exoctomente los inshucciones.

Lo ousencio de uno señol del control interno puede

indicor lo pérdido de ADN duronte lo extrocción.

Asegúrese de utilizor el método de oislomiento

volidodo (consulte el oportodo "DNA isolotion ond

ossoy setup on the QlAsymphony SP/AS", pógino
'l 3) y sigo exoclomente los instrucciones.

Consulte tombién "Low yield de ócidos nucleicos",

obove.

Compruebe los condiciones de conservoción y lo

fecho de coducidod indicodos en lo etiqueto del kit

de los reoctivos y ulilice un kit nuevo en coso

necesono.

Compruebe los condiciones de conservoción y lo

fecho de coducidod indicodos en lo etiqueto del kit

de los reoclivos y utilice un kil nuevo en coso

necesono.

d!

o

Los condiciones de

olmocenomiento de uno

o mós componentes del

kit no cumplíon los

instrucciones indicodos

en el oportodo "Reogent

Storoge ond Hondling"

(pógino I l)

e) El kit orius HSY-I/2

AS-RGO ho coducodo

lvf Af<1lt t ASTN(f
,r,loQlllvtc M,N.9483Monuol de uso del kit ortus HSY-I /2 ASRGO 05,/201ó
. i i F.:.ñ
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Comenlrorios y sugerencios

Señoles con los cmfoles negotivos en el conol de fluorescencio Cycling Green o Cycling

Oronge

o) Se produio

conlominoción duronle lo

preporoción de lo PCR

a
b) Se produio

contominoción duronte Io

exlrocción

Repito lo PCR con nuevos reoctivos en duplicodos.

Si es posible, cierre los tubos de PCR inmediotomente

después de oñodir lo muestro que se deseo onolizor.

Asegúrese de descontominor el espocio de troboio y

los instrumentos o intervolos regulores.

Repito lo exlrocción y lo PCR de lo mueslro que se

deseo onolizor utilizondo nuevos reoctivos.

Asegúrese de descontominor el espocio de troboio y
Ios instrumentos o inlervolos regulores.

o

MAltl gtr l- MA§INt)
a]loou tM lca M,N,9483
|r'¡ ÍÉC,i\t LA8 S.A
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o

Control de colidqd

En cumplimiento del sistemo de gestión de colidod con certificoción lso de QIAGEN, codo

lole del kit ortus HSV-l /2 QS-RGA se onolizo en reloción con los especificociones

predeterminodos poro goronlizor lo uniformidod de lo colidod de los productos.

Limitociones

Todos los reoctivos deben utilizorse exclusivomente poro diognóstico in vifro.

Este producto debe ser utilizodo exclusivomente por personol que hoyo recibido formoción y

preporoción específicos en los procedimienlos de diognóstico in vitro.

Poro obtener resuhodos óptimos con lo PCR es necesorio un cumplimiento eshicto del

monuol del usuorio.

Debe prestorse otención o los fechos de coducidod impresos en lo coio y en los eliquetos

de todos los componenles. No utilice componentes coducodos.

Aunque poco frecuenles, los mutociones en los regiones oltomente conservodos del genomo

virol cubiertos por los primers y/o por lo sondo del kit pueden producir en estos cosos uno

subcuontificoción o un follo de lo detección de lo presencio del virus. Lo volidez y el

rendimienlo del diseño del ensoyo se revison o intervolos regulores.

Corocterísticos de rendimiento

Consulte www.qiogen.com/products/orfushw-l2pcrkihe.qspx poro ver los corocterísticos

de rendimiento del kit ortus HSV-I /2 A$RGA.

lNt)
rIoQU!MtCA

Monuol de uso del kit ortus HSV-],/2 ASRGO 05/2016 DT - TECNO
N S183
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Símbolos

En lo toblo siguiente se describen los símbolos que pueden oporecer en el etiquetodo o en

esle documenlo.

<N>
Contiene reoctivos suficientes poro <N> reocciones

o I Fecho de coducidod

IVD Producto sonitorio poro diognóstico in vitro

Número de cotólogo

Número de lote

o Número de moteriol

Componentes

Conliene

REF

r.oT

MAT

COMP

CONT

NUM

28

Número

Monuol de uso del kir orfus HSV-I /2 A§RGQ 05/201ó

BlcoulMl
I)T - ÍECN

(, ASINÚ
M.N. S483

LAA S.A,



i, l} 5
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Rn

GTIN

tc

MASTER

QS

Número mundiol de ortículo comerciol lGlobol Trode

/tem Numberf

R indico revisión del monuol de uso, y n es el número

oe revtston

Limitoción de temperoturo

Fobriconte

Consuhor instrucciones de uso

Precoución

Mezclo moestro

Solución de mognesio

Estóndor de cuontificoción

Control interno

t
'd

o

I

I
a

MG-SOr

MAT(ISO MASINO
-M N 9483Monuol de uso del kil onus HSY-I /2 ASRGA 05/201ó

ÉtooulMl
DT - TEC AB S.A
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lnformoción poro pedidos

Produclo Contenido N.o cot

o

ortus HSV-I/2 Q$RGQ Kit

124l

QlAsymphony DSP

Virus/Pothogen Midi Kit

QlAsymphony DSP

Virus/Pothogen Mini Kit

QlAsymphony RGQ System

Poro 24 reocciones: mezclo
moestro, solución de mognesio, 2
controles positivos, conlrol inlerno,
oguo (de colidod poro PCR!

Poro 9ó preporociones (1.000 pl

codo uno): incluye 2 coduchos de
reoctivos y grodillos de enzimos y
occesorios

Poro I92 preporociones (200 pl

codo uno): incluye 2 cortuchos de
reoctivos y grodillos de enzimos y
occesorios

QlAsymphony SP, QlAsymphony
AS, RotorGene Q MDx Splex HRM,
occesorios y consumibles
necesorios, instoloción y formoción

45003ó3

937055

93703ó

9001850

o Si deseo obtener informoción ocluolizodo sobre lo licencio y los exenciones de

responsobilidod específicos del producto, consulte el monuol de uso o el monuol del usuorio

del kit de QIAGEN correspondiente. Los monuoles de uso y los monuoles del usuorio de los

k¡ts de QIAGEN estón disponibles en www.qiogen.com o pueden solicitorse ol servicio

técnico de AAGEN o ol distribuidor locol.

\M¡r:JINL)
Blol¡ulMrc M.N 94G3

791; ¡r
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Esto pógino se ho deiodo intencionodomente en blonco.
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Esto pógino se ho deiodo intencionodomente en blonco.

o

o

t\/,!ARI3Ur,
BIOOUIMIÓA
n]. - TECt,

M,
lNtr

¡l !aa3
F S A,

5t Monuol de uso del kit ottus HSY-I /? aSRGa 05/20,l ó



V'S SVIO c3j. - ro
e8n6 N y{ 'v tv! tn oola

ONIS\/W óq¡xvv{ 910(,/90 ocü{ü ¿/ t-AsH rn¡ro lrl l6P o§n 6P lonuoyf

o

'sopo rei€r 3o'1]s¡? rq ropq ,Nlcvo 9t0¿{r0¿ @

9 t 0¿190 009020r§ r 9¿9¿90 r 900e0ro€H
'ühr'lf,3o!b,/yr¡ r{ €{s!^'orruo3ll q €p iopozltoqrE .oululrE¡ §ol r§uqqo o¡o¿

'rque{odooo ¡nr uor l{I e¡te uoc ugpolol ue Pqrqqu! pDpeldord.p orlsrlep
o4oielnbloí! o DPo{urtlorru.6r ? oP¡enrv qie lduJñ, ierot od optpu¡rdu¡e ugtbo islnbpn, us'olroBoqo ep rotrDrouof.olropt^l1r! iotrtnlpp r$o,

3ol sP I ugrro8r¡t€ ur ol .P.oPo^!? rqsoE !q 3opol grorodnror ,( 'opoüurll Dr!ug)[ ? opien]V qse ue ropo.lrlr.dsc r.uolrlqtrlord rq ep queturlldurñ,

l. orod PL¡nqH l¡t¡qon, e¡uo sqo&ls.uotroo i?ueldü. ep o{rs.rsp p É¡rer.r .r NIOVO lololllrro, opeñd 6ñb o ¡erousroo seuol3D]llr€dso
tq ue roPlqllord oPlt uDloq eñb ¡euo!.oo o rtrnpuor Dpsnd.rb o.§d ul6urL¡ rózllo.¡.o4o o r||luJred !u rozllóe, ou uqdsro tr¡ lop ouoñrn 16l ropo.duro5ll I

'roPort¡t..dr. queuroserdxe io']lrs3l iol? Dtolclp'otrr,Éur o otrrlFxe rórr!árl §4o re¡nbpn) queu.¡orglr€dss o6eru NSCVIO ?
ioPlPUo or lu ioPouorrrPüolfle¡ rtoPottlltner lcr !.Peod ou I orn op! uñ ortrd Epuertl ueuel| cslu§uodu.,o) rnr t|1et.] e

'ror.rrq.P sotre¡eP .ol r¡olutfu! ou frlo{n f.lns ru trl qss.nb ozluoro8 ou NICVO ¿ropori¡rredrc e¡ueurorerdxo sol]us]lr iDl sp opodv .Z

,', oz,u",o6 rq ou Nsovro Nrcvo d.opoz,¡,¡¡do u 
'6poqordu,o. 

queu.-^., 
"r,. 

,TñUf§ffi1"ffi|;:üfüü?:?,Jf";X'#"-1r"#l';
ep so.rDrsn lod roporttururnr opri uoq ..louoDrpo iqorqord roFo ? ioür8v ú@-ue8o!b',¡ ,l¡ us.elqruodsrp rel lorrpo lqorqord lol ue i( oin 6p

Pnuour qio uo 'qsnPord le uor soPouot.rodod ¡op¡oprd tq ue eqll'sep er u?8€c oldoxe 'ouíur l. u. roprnpur ou re¡ueuoduoo uoo II e¡se ue ioptuquor
rqueuoduo, rq rDztl[ñ o ]D]odrorut brod iqDrycaplu' 3Épop.rdold inr sp ouñBr¡lu oloq ounBlo D!ru.)il .)erro ou N¡CV|O lq p uo soprnPu iqusuoduiol

roluor o .rñPxe o.ñ ni Dlod I ocn sp lonuolll qrs D I q"ñpord p uo, ropo{r'urr¡ñ. .qo)o|od ¡olo sLllroruor quouro5rürt e.roz!l!¡ñ €peñd ol..po.¡d ll I

iioutr¡r9t iqueln8le iq op ugbD¡dero olot. poJd pp oponrñ o.¡opordixoo rslnbloñ3 €p opod rod Drlldu! q.npord e¡re óp ugrroztlú q
OOü§O ¿/I'ASH tnr¡! |pt F orod Dporul DlrrE !l .p oF¡.nrv

'§eqod sol iopot oa olqruodrip oN .o4t ul
o.tr'9u8o!P orDd 

'otot'uor 
3ol,ñPod erqor 3f,ló¿l8ó o€dor,rl D^r"or'€ Dl o .!!roj!o,l) opDoror¡r l. uo, oillguBolp op lq un ie e"cuso ¿,¡rrtsl.l 

'.v.,o 
rll l¡

u'<,q .¡ ou 6rúuno,{ololrod ioploqo¡d uqse ou olu.,¡¡ñrop qle ue uozllrn ei onb nq. .§ep!.,a,,or ror,., ...r",,r'*rtiJlii},1rilil:l'il$i:Jü:'|,lil
{NJeVO odnrCl oeu.C,.¡qot 

,.mirD ,ú,{uotdü,(rvo ,otqBFUt q elduios ,o¡¡lgvo x.lorreüo, loc,ow

'o.tdur.o oleP oPo !r.P orn ep ocg¡:edre oqrerep etlo op otrrll.lp odtr ur8utu .p ot¡|J€ol o¡lo DUnBulu lu lDreuo8 quqod ourl6uru
oBrqo sr oü aruoie:d ol ro¿ ..ouoruñt r .r ue o4t ul s)u§9u8op ep io'r'N.r ep uor:ourroer o¡ o.rod o¡oz¡ln rcporduroc ¡o qruad q:ripod e¡re ep orduroc o1

o



ts ,N

I
rlD \

o

o

Padidos www.qiogen,com/shop I Asislencio técnico supporl.qiogen.com I Sitio web wwwqiogen,com

StoourM
MAISINO
. M.N e483

DT . TECN S,A.

,ln



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

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

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 37 pagina/s.


	6032 18 TECNOLAB S.A. - REAC DE DIAG - PM
	IF-2018-21508697-APN-DNPM-6032-18

	Numero_1: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_1: página 1 de 37
	Numero_2: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_2: página 2 de 37
	Numero_3: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_3: página 3 de 37
	Numero_4: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_4: página 4 de 37
	Numero_5: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_5: página 5 de 37
	Numero_6: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_6: página 6 de 37
	Numero_7: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_7: página 7 de 37
	Numero_8: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_8: página 8 de 37
	Numero_9: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_9: página 9 de 37
	Numero_10: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_10: página 10 de 37
	Numero_11: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_11: página 11 de 37
	Numero_12: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_12: página 12 de 37
	Numero_13: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_13: página 13 de 37
	Numero_14: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_14: página 14 de 37
	Numero_15: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_15: página 15 de 37
	Numero_16: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_16: página 16 de 37
	Numero_17: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_17: página 17 de 37
	Numero_18: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_18: página 18 de 37
	Numero_19: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_19: página 19 de 37
	Numero_20: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_20: página 20 de 37
	Numero_21: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_21: página 21 de 37
	Numero_22: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_22: página 22 de 37
	Numero_23: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_23: página 23 de 37
	Numero_24: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_24: página 24 de 37
	Numero_25: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_25: página 25 de 37
	Numero_26: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_26: página 26 de 37
	Numero_27: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_27: página 27 de 37
	Numero_28: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_28: página 28 de 37
	Numero_29: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_29: página 29 de 37
	Numero_30: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_30: página 30 de 37
	Numero_31: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_31: página 31 de 37
	Numero_32: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_32: página 32 de 37
	Numero_33: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_33: página 33 de 37
	Numero_34: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_34: página 34 de 37
	Numero_35: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_35: página 35 de 37
	Numero_36: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_36: página 36 de 37
	Numero_37: IF-2018-21508697-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_37: página 37 de 37
	numero_documento: DI-2018-6032-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Lunes 11 de Junio de 2018
	usuario_0: Roberto Luis Lede
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


