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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-6263-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1804/17-9

VISTO el expediente N°  1-47-3110-1804/17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. solicita autorizacién
para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro denominados

1) BD ProbeTec™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS (CT) Qx ASSAY GRAY AMP REAGENT PACK;

2) CONTROL SET FOR THE BD ProbeTecT™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS - NEISSERIA
GONORRHOEAE (CT/GC) Qx AMPLIFIED DNA ASSAYS.Que en el expediente de referencia consta el
informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnéstico que establece que los productos
retnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Mlmsterlal Ne
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso In Vitro denominados 1) BD

ProbeTec ™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS (CT) Qx ASSAY GRAY AMP REAGENT PACK; 2)

CONTROL SET FOR THE BD ProbeTec™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS - NEISSERIA
GONORRHOEAE (CT/GC) Qx AMPLIFIED DNA ASSAYS, de acuerdo a lo solicitado por la firma
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. 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-2018-21392848-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-634-562”, con exclusion 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 rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) BD ProbeTec'™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS (CT) Qx ASSAY GRAY AMP

REAGENT PACK; 2) CONTROL SET FOR THE BD ProbeTec™™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS -
NEISSERIA GONORRHOEAE (CT/GC) Qx AMPLIFIED DNA ASSAYS.

Indicacién de uso: 1) ENSAYO QUE EMPLEA LA TECNOLOGIA DE AMPLIFICACION POR
DESPLAZAMIENTO DE CADENAS (SDA) PARA LA DETECCION CUALITATIVA DIRECTA DE
ADN DE Chlamydia Trachomatis UTILIZANDO LOS SISTEMAS BD VIPER O BD VIPER LT; 2)
PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS ANALISIS REALIZADOS EN LOS SISTEMAS BD VIPER
O BD VIPER LT.

Forma de presentacion' 1) ENVASES POR 384 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 4 x 96
micropocillos de priming para andlisis de ADN amplificado y 4 x 96 micropocillos de amplificacion para
analisis de ADN amplificado; 2) ENVASES CONTENIENDO 24 TUBOS DE CONTROL POSITIVO Y
24 TUBOS DE CONTROL NEGATIVO.

Periodo de vida ttil y condicién de conservacion: 1) 569 dias desde la fecha de elaboracion conservado
entre 2 y 33°C; 2) 576 dias desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 33°C.

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

Nombre y direccién del fabricante: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE, Balliol Business Park West,
Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO).
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- BECTON BICKINSON ARGENTINA SRt

Aw. Del Libertador 110 2°Piso~ c.P. BIG3EBEN.
Vicente Lopez ~ Buenos: Adres:- Argerifina.

Tel:- 0B00-444-552%

'ce‘ncxa (éprox:madamente 45 pmo!), NTP (80 nmo!), es;tabihzantes y otros componentes de

E’Staﬁféciijn‘iehto elaboradof

‘Por:.

fBiC}‘QN DiCKIﬂSON & CO* 52, QOVETGN IR »SPARKS,_ MD ESTADOS UNIDOS 21157 4
:BECYON, BICKINSQN & CO‘ 39 LOVETON CIR;. S, MD EST ADOS UNIDOS 71157 @

Para;
Bl L’I’GN DICKINSON: & 'CO. 7'LOVETON CIR. SPARKS, MDESTADOS UNIDOS 21152

Director’ Tecmco' Nora-S..Lucerg, Farmmacéutica:s Matricala Nacional N° 15546
Uso:profesional excluswcx. Autorizado por la ANMAT; Cert. N°®

ATOR MGER o
B,_- TONDICKINSON ARGENTINA .8 .

MNTN '
SSGTQN me%msoﬂ ARGERT&NA SRL.

1F-2018-21392848-APN-DNPM#ANMAT
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San:Ramon, CA 94583
' 4-&80&866-8305
Ampl;TroI CTIGC N. 00128

BIBLIOGRAFIA Vedere "Réferericas’ niel tes’tc inglese.

Assistenza g:supporto tecnico BD Dtagnost:cs rrvolgevsl al :‘appresentante locale:BD o visitare il sito-www;
bd:com/ds.

(CT) Qx Amplified DNA Assay

USOPREVISTO.
EEf‘;anéi’isiséti‘PmbeTéc Chlamydia 'trachomaiis Q Ampliﬁed DNA Assay (Anéiiéié de ADN amphﬁé:ado

Espandl

o p,é su SO CON MUESHras gmecolégacas
ve Fltidro-en solugidn Presew(:yt uuhzando una

<func:6n'es ayu jar-en ei dsagnésttco de la: enfermedad urogemtal causada por damtdxas

RESUMEN'Y EXPLICACION
i.a Orgamzacsén Mundnai de Ea Samd (OM‘ 3!

OfYo ta deteccudn de éc;dos
‘i-cuttwo ha ssdo el patrcn

amagnéticas él'lavado del ém o.nuciemo kgada yla etusaén en@g ;

a@pﬂ{;@mén‘ En casoide estar presente, el ADNde Tabasteris Ql ﬁ@ﬁ@{g@ m e




a continuacian mediante la amplificacion por Eiespt‘azamsento de caderias (SDA) de ung secusncia’ espec[ﬁca :
conla ayuda de Una sondade deteccisn marada cor fluprescenciad e

SISTEMA BD VIPER EN MODO DE EXTRACCION (BD VIPER SYSTEM)

PR!NCEPIOS QE.’L PRQGED!M?EN'{O

¢ hlamydla trachamatxs/Nezssena gonorrhoeae (CT/GC) Qx,
-ﬁecnaicgia de extraccuon BD FOX. Las' muestrasse

. Preseeryt, la fase de; grecalentamiento nees necesané &8s decz o transﬁere Sfmpfemente una parte
_Jicuefa atntubode dzlucnén de mugstras: de crtoiegia en Efquxd 'i.rqmd~Based Cytoiagy Specsmen (LBC) pam

béiulas bactenanas § provocar qxse el ADN. de
yvedudir el pH & inducir la carga positivadel.

do fémco que £OmMo. cansecuencna se une al ADN con carga negazzva_ Sagmdamente las particulas'y el

‘and s:s _e:ADN amphf:cada BD Pmbe?ec CT Q" se basa ehla amp!n“ cacxén yila deteccxén simulténaas del:
N an zado. medzante aners para gmpkﬁqas&én y vna sonda de: deteccvén marcada con ﬁuz:srescemfcxa‘El 8.

_‘y ciigs: rea : wps necasanos para ta ampifﬁj
nz:mas (un AD .poixmerasa y una: endonuc!e Se de restncmén} necesanas para Ea amplrf‘ cacnén par

iposttwo nééatwe:o faiIo dei contro! de extraecson

‘RE‘AC’I’iVOS
QCada 1uago de reactwas"BD ProbeTec CT Q" Reageatipask contlene

'515(5 de. A{)N ampi;ﬂcado CTax 2% 96 cada mzcropoc:llo
d ‘p!iﬁc‘a‘ciéncoﬁﬁéne ADN pcﬁ a {aproximadariente 10 Unidades) y'enzima de restriccién’
proxsmadamente 62 unidades), estabilizantes'y otros componentes:de tampones.

A cada bolsa de mtcrocxﬂos con‘tsene ung: b«o?sa ccm secante

’"e GT!GC Q’f que contnenen aprox;madamente 2:400 copias de piésmxdos imeahzados pGTB4 y pECIntd
cleico: portador, y 24 tubos-de control negativo de CT/GC Q% que contierien unicameants acido

értador Las ooncentracxonas dg los plasmides: pGTEM y:pECintd sedeterminan media

boc’ﬁinent S
Valid Fro?i{%&: ep- 5 31-::&3%999
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Tubo para dtiucmn demuestras deo cztologia &h quu:' &L |quxd-Based Cytoicgy Spemmen (E_BG) para’ anéixs 2
de‘ DN @mplificado BD ProbeTec Q% 400tubos, cada tino:con aptoximadamente 1,7 mb de solucisn dé:
n-c!oruro de-sodic’y conservante.

Tubgs para extraccion BD FOX: 48 tiraside 8tubos; cadd unode elles corfisne Sxidafarrice
{apmmmadamente 10 mg) ‘en una pelicula soluble y.oligonuciestido de control de-extraccidn marcado’con:
fluorescencia (aprommadamente 240:priol),

Cubeta de reactwo de extracc;én ylisis: BD:Viper: catia cubeta: de reactivo de extraccion de: cuatro cavidades
3 i mi-de dcido de Ajacicn;, 1717 Ml de tarmpon de lavado, 35 il de tampdn

de elusién y 29 mL de tampon de: neutra%szac«én o consarvanta) a suU vez, cada cubstadefisis contiens
apm»maéamente 11,54k dereastivo. de lisis,

INSTRUMENTO, EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS

Materiales que faciﬁta BD:BD Viger Instrument, BD Viper Instrument Plates,, BD Viper Pipefte Tips,
BD \_{i_p_erzT?p? g '. BD leer Amphf;ca" ' Plate Sealers {negros) BD Viper Lysang Héatér,

BD F’robe‘i‘ec QX{Q* |
recogida demuestfas endacerwca! s

ADN arpplif jcado BD ProbeTec 6, \!agmat Speamen T ransport para anéi;sss de ADN amphftcada

BD the‘!‘ec Q*’f BD , be‘!‘ec Accessarzes Lii;md-Based Cytology Specrmen (LBC Bliunon Tube Caps

] G‘ pipetas de desplazamtenm
ad de dispensacién de

4| agntador vértex
xido de hidrigeno de.Una botelia que fleve ablerta més de 8 dias,
**P’reparar ura'a“mezcia nueva diariamenfe..

“bolsa, losy crepocmos sorx estabies dura(tte B semanas si & merran de manera apropiada e} hasza Ia fecha
de caducidad, forguessuceda antes. No congelar.
Advertencids y precatciones
‘Generalidades:

1. Para usod:agnos’taco invitro,
‘puede haber microbrganismo

zf la siras ¢ ‘patogends, some [osviris de la hepatiivy el vitus
de lainmunodeficisncia hiimana. Para la manipulaci tados los elerantos-contaminados con:sangreu
oltds Heuidas ¢ mdralss deben s8puiise 158 *Precaucionss sstandar10:13.y lag dirgttricgs: detcantro,

3. Paracorocer lasadvertencias, precauciones.y:notas-adicionales especificas.de BD Viper consultar sl
Manial-del ustario del sisteina BD Vipet!

Muestras:

4. Paralarecogida de musstras de torunda endocervicales femeninas; utilizar exclusivamente el
BD ProbeTes OF Collection Kit for Endocervical.ar Lesion Specnmens {equo de recogtda demiiestras
endocervsca?es ode Iesmnes)

ia'y transporte de migsiras de lorinda vaginales por parte-de la paciente, Utilizar
axchu vamente eligislema de transporte de niestras vaginales para ‘anglisis de ADN: ampinﬂcadc
BOD ProbeTec O

6 Paralarecogida de muestras de torundasuretrales masculinas, utilizar exclusivamente el kitpara
récogida de muestras {irstrates masdilinas dé los anslisic de ADN amplificade BD: ProbeTec CTIGC QX

7. En ei cas0 de las muestras de: oring, utﬂtzar exciuswam te al sigternade transpcrte ¥ sonservacion de

8 stpensar un voiumen de ofinaexcesivo.o msuflorente en ios tubos de muestra-o gn el QX UPT
pusdeafactaral teridimients del andlisis. Adeimgs, dispensar unvelumen gxcesivo puede provogar
que el iiqundo se derrarmie sobré I superficie del sistema BD Viper, 1o que 8.su vez puede causar
contaminacion.

G Lagmuestras de forunda uretrales masculinas y endotérvicales femeninas deben recogerse.y:
procesarse antes de la fechade caducidad: del twho de: diluyente de torundas QX;

10. En él-Casode les riliestras vaginales, deberan récogerse ¥ pmcesarse antes dé 1a fechade caducidad
del sisterrade tranisporte de mugstras: vagmates._ tna vez expnmzdas fas: muestras deben’ procesarse
antss-delafecha de caducidad del tubd de diltiyente de torundas Q% .

1 En elicaso de Jas:muestras derofina, Jas muesirasdeben procesarse: artesde la-fechade cadudidad
EUPT.
12. Para las muestras ée cztotag

: +; _pagina 8 cﬂ%? Part: EN :
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Las somcfcnes da- citoiagfa en liquido: conttenen sustancaas mﬂamabies No cctocar muestras
‘ o é

is de A{BN amphf‘cado ED SrobsTec GX CTIGC con el Sistema
'segurase deé ebtener muestras aiicuetas recogndas én ftuxdo

BD per"eri mcdc de eﬁracctén Pueden pmducrrse faﬂos cfei ccntrel de extracmén o faisos negativas:.

Utilizar Gnicamente puntas de pipeta dé polipropilens resistentes & aerosoles para rdinsferirmugstras a

ios: tubos dexdiucion.de muestras de: LBE,

48, Las muestras de-citologia en liquido deben analizarse antes de la fecha de caducidad del tubo para la
dilucién'de muestras de LBC.

:Anéilsvsireactwc.

19: ‘Estejuego de reactivos debe utiizarse para analizar musstras de torunda endocsrvicales: yvaginales
tomadas pot la paczente ientorno chmco) mivestras de torunda urétrales masculinas y muestras:
deoring masculinas y ycon'el sistema BD Viper en mode de-gitraceion,

90, EI"G}X U?“{ 'contfene NAP Guard (dproximadamente 742,5mM KZEDTA}

H315 Provoca ifitacion cutdnes. H319 Provica initadivn dcular’ arave. H388 Pluede intar las: Vias respiratofias.
9280 Lievar guantesiprendaslgafasiméscara de protecc;én PZM Lavarse coaczenzu_damente irag ia N

produczrse un resuitado faisa nagatnvo del anéltsns
;. Wtilizar umcamente fas pumas de gzpeta B{J V‘ per Sl

stancias corrosivas: Estas soluciones tienen:
gl comaen s membranas mucosds:

ADVERTENGIA

CASO ms tNGESTEéN
A f caso_de ma[estar

_pagina 9 (ﬂ%? Part* EN
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' 52 v i
.irectpiente conforme a Ea nomxatwa _locaifregwnai/nacmnémntemaclonal
erméticos (negros ée_placas de ampztf icacion; BD \ﬁper en ias pfaaas

2 ta placa que contiene losmicropociiiosde ampiiﬁcacflén BEBE precmtarse cnrrec:tamenfe medxante
cierres herméticos (iegros) dé placa de amplificseion BD Viper antes de retitar 1a placa del sistema
BD’ V:per El cietre hermeético garantiza una reaccibn cerrada para amplificasion ¢ deteccfén y
&8 necasanio para evitar 1 cantaitinacion delingtiumento y del dred de trabajo-co ductas de
-amplificacién: No retirarel. material dé cissre hermético de los _micropocilios-en mngun momento.

‘31, Los mlcropocﬁ!os e Pr;mmg ‘con Hauids residual (a*as Ta transferenvia de liquids de ésfos & 108 _
mmropocxims de amplmcacsén) representan una fgepte de contammacsén L,as micropocifles-de Priming

ias baisas de desechossum;mﬁtradas con el ;uego deaccesorge& para desechar ias m;cropocdlos
_de amptif cacmn analszados Antes de desechar las bolsas es preciso asequrarse de que'estan

stras ¢ parecen estar himedos, ES PREGISO
16n de otras musstras: Deben cambiarse fog:giiarites antes de

parividnezea suine
-abundante y Bsperara que se seque

anallsis, es prec:tsa esperar a q
38 -Péﬁgase en cm{acto con eE r g

f;RECOGIDA ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE TORUNDA

'Les datas de rendzmxento rela!svos a lasmuestras de torunda incluidos:en.este: prospecio se han
1 6 de recogjda de muestras Bi) Probe‘rec citados: Elrendiniierito-con

- Maie Urethrat Spec;men -Coltactmn Kit{Kit-de: recagxda de miestras uretrales mascuimas} para.analisis
de ADN dmiplificadd:BD ProbeTec O

faecagwa de muestras de mrunda

Co ection Kit for Endocemcal ar Lesron Specrmens (eqmpo de recog
‘e lesiones)

4. Extra:ga |& torindd de !zmple'ﬁa dal envase.

oy
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a; an ja torunda de hmpfaza comn punta dafibra de poliéster: ¥ soporte blanco; retire 8l exceso de: sangre.y:

-Des_ecﬁa lé.tcmn ade: zmpzéza';u‘saﬁa;

Extraiga le forunda de'récogida de colorrosa del envase.

Introduzea la torunde de recogida ervel Conducto cervical y: girela duranté 1530 &

Retire coriguidado la torunda. Evite que entreren: ‘contacto con la mucosa vaginal.

Quite el tapion del tubo dé diluyente.ds torundas QX

Introduzca por completo-da torunda de recogida en-el tubo;de:difiiyente de torundas Q4

Reimpa el soporfe dé 1a torunda por la marca, Debetener cuidado para evitar salpicarel contenido.
Va acetrarcon firmesa &l tubo.

11, Etiquete-el tubo con la informacitn del paciente:y la fecha y hora de recogida de la muestra.

42. Transp fie. !a muestra al 1aboraton0

Lévese las'mancs con'aguay jabon; aclarese y'séquese las manos:
2. Durante ei pfaced!mtente de recogxda a5 lm;:xortante mantener bten e! eqwhbno

4. Sostenga Ia tomnda ;mc el tapén con-lnd mano de modo que fa punta de ésty apunte hacia usted.
B, Con lax ‘otramiano extranda suavemente }a ptel de ta parte extema de ia vagma inserte §a puntade

i '-'Gare 1a tomnda durante 10 15 <.
. Retire la totunda sin que-ésta roés 13 piel: Colodue la torindaien el tubo'y apriste firmermerte &l tapén
i}espzrés de la recogida: delamuestrs; Hvésé lasrhanoscon: agua y jabon; aclareselas y:séqueselas.

Enﬁ'eague el tubo ‘conia tamnda ai persanat médico G de enfermerfa tal como !e hayan indicado.

lntroduzca la torunda_de;
i‘%etlre ia taruncia

03 T B R e

Vuelva a cerrarcon ﬁfn%éza 8l mbc
Etaquete af tuho con ia mformac:on del'paciente y: la fecha yhorg de yecogitia de ja muéstia,,

rtenido cong:aladasa ~2 : :
arse»y transportarse 3I .iabarateno o centrc de anék ‘Sj
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11 Almacenamiento.y- transporte de-muestras de torunda

"En efplazode] | " Expimiry | Enelplazo | Enelplazode
30-dias desde| de:t procesar en | ‘e los 30dias| 108 180.dlas
{as.insfrucciones | - lan ; ’ postenpr 5.3 | posterioresa
lamezcla con'} la-mezdla:con
diluyente difuysnts -

- fa recogida

Para ios envios dentro de Estados Unudos @' mternacxcnaiesf las miuestias deben etiquetargg 8
;cumphmuento de la normanva astaiai fedaral & mtemacmnai aplicableal transporte. de mouestrascli nicas'y
: et orte;-deberan manterorse fagcandicionas de.

j ia recoglda

tiempo'y ei'nperatura adecuada
RECOGEﬁA xumc:—:nm;ema Y"fR’A’NSPO‘R‘?E‘ n-E ﬂUESTRﬁS 'o’e GR:NA

_para ei atmaﬁenam

‘,UPT y orina recogida-*e : un envasa ,e rec i cnservantes (es dec;r o _‘a;pura
sinconservantas), Elrendimiento consotros: dvspasltwas ¥ métodcs deirecogida nose:ha determinada.

..Re;:ogida demuestras de orina:
M. Elpatiente ad debe Rabér orngdo 8l énos durantelahora previg a recogida g8 la muestrs,.
2. Recojalamuestraen un:envase de recogida-de muestras estérit sin conservantes:

3. Elpatients debe recogerlos primens 20 — BO L ge orina evactadd (14 primera porcién de ta-grina, NO
la poruén med a) enunenvase de recogcda de o na

1 ) Abra el kit de transporte y consewacnén.ée. 6&53 ol UPT i extra«ga.e} .Q" UPT yila: pxpetade
fransferencididel envasse..
3. Etiquete el ¥ UPT con la identificacian-dal; pamente y Ea fecha y hera de recog{da

3 Manteg‘:ga Bligx UPT &1 posicion vert
superficie plana pa ;adesplazar cualy

ﬂecesano

4,
QX UPT. Este-volumer: corresponde aproxxmadamen 84
) nvoluren excesivo niinsuficients:

5; ﬂeseche la p:peta de transferencna en tin recipi eme bars materiales binfégicamante peligrosos,

NOTA: Iap:_peta; defransfersncin-osta indicada para’su uso-con-unasola muestra.
6. Aprieteicon firmeza'sl tapon del Q% UPT,
7. Invierdael Q¥ UPT 30 4 veces pata garantizar-que la'muestra y el reactivo se mezclan bien.
Atmacena:riiento y'tr’ahsporte de muestras de*oriha en ei C}X HP?

'«20 °C durante 180:dias ahtes de precalentarias’
A¥macenamaento ¥ transmrte cfe muestras de orina pufa’

muestras.deorina: pura tambien puecfen cansewarse congeladas a=20 °C darante 180 cﬁas anfe o
precalentatias, i
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Téabla 2: Almacenamiento y transporte de muestras.de-orina

Tipo de muestra " ' | »
deotina. .o aeuPT , ' PURA »
: s o _ ""'naa2-«3(}°Cy 5 e
transferida ai Qﬁ UPTenélplazodelas Bh

postefiores alarecogida

‘O hisn

apiiesiid de orina a2~ 8°C,
enelplaza delas 24 b
postenores 2 larecogida

‘O bien
Transferir 14 muestrd 4l QUPT
o inmediataniente’
4 Condiciones de
itemperatiira para

lalmacenamiento. <] Z=8°C 230 BOPE PHEPC 2~30°C 20°C
y transporte a ) .

. Enelplazoidelos 30 dias | En'elplazode| Enelplazode| Enelplazo | Enelplazo:

yanalisisdela | postériores ala transferencia | los180.dids | 7'dias'desde | defas30h | den80dlas

mugstra:segunilas al FUPT ‘ larecogida || posteriores a desdela
Enstmccsones Terecagida récogida

'RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS LBC.
Las muestras de BD SuraPath o P'reserv(}yt-deben recogerse gon-una escoba endocervacaf o una’

iétiuc«on de muestras de LBC.

Transferentid de nitéstras a'los tubog para dilucidn de muestras de LBC
:Antea de prooesaf cua!quzer prueba de Papamcolau BB Sure?ath o Thm?rep, ] debe transferzr una parte:

i hce-guantes para mamputaf gl tubo para dilucidn de thuestras de LBC yiel frasco de lamuestra de

‘BD SurePath-o PreservCyt Silos guantes.entran-en- contacts.con la muestra, cambielos inmediataments

‘paraevitarquese contaminen otras muastras,

“Transferencia de muestras BD SurePath

‘NOTA: en &l prospecto del producte BD PrepStain Slide Processorencontrard instrucciones:para retirar una

‘parte’slicuotadel frasco de muestras BD SurePath antes de realizar 1a prueba de Paparnicolaoy erliguido

‘BD SurePath.

“4;  Efiqueté uiluboe para dilucion de muestras.de LBC ton 168 datos de identificacion de la.paciente.

2. Retire &l tapdn del fubo:para dilucién de muestras.de LBC.

3, Transfiera 0.5 mlL del frasco de la muestra al tubo' paradilucion de muestrasde LBC. ‘Proeure rid
mpetear fluido. deE fcndo del frasco Desech ’ia punta dela pipeta

A B ; arur fistintd para cada muesira.

- A;uste blen &l {fapon en el tube para gilucién deiuestras de LBC.

8; Invierta el tubo para dilucién:de muestras de'LBC 3'6 4veces para asegurarse de.que fa muestra yel

diluyetite sé-mezclan bien..

Transferencaa de:muestras PreservCyt

el Apénd;ce del Manusl del aperador dalsistema ThmPrep 200013@00 encantrara instruccidnes
) tiraruna parie alicuota del frasco demusstras PreservCyt antes de realizar'fa pmeba de
panicolaoy ThinPrap.,

Efigliste Un fubo paradilicion dé muestras.de LBC con fes'datos de identificacion de la paciente,
‘Retsre el tapén del tubo parg dilueion de muestrasde 1BG

B Transfiera0,5mb del frdsco de e rlestra al fubo para dilugion de muestras d&'LBC. Procurg no
pipetear. ‘fluido delfonde def frasco. Deseche fa punta de la pipeta.

NOTA hayaue utmzar g gunta depipeta distinta pafa cads muestia.
i Cle) tuba para diiucveﬂ de muestras de LBC. ;
|

N‘:ﬁ%;& :S o

o B84, "’49 WP, 1984

» 017
BlCKi
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Aimacenamignto y trans;:orte de muestras transferidas a fos tubos para dilucidn de muestras de LEX

Tras transfetiria 5 un'tubo para dilucién de muestras-de LBC, la muestra’ dillida puede almacensrse a
2<30°C durante un maximo de 30:dias. Las muestras diluidas también pueden-aimacenarse a 220°C
durdnte Un méxtmc de 90 dias

Pmcedimaento de pmcesamtento del BD obe'l'ec ’Q} GCollection Kit for Endocervical.or Lesion
Specimens (equipo:de récogida de sridocervicales oide lesionés) o del it de recogida de
muestras uretrales masculinas ‘para andlisis'de ADN ampi ificade/'BD ProbeTec QX

NOTN sl las muestras estaban refngeradas ¢ cong%iadas 8 preciso verificar guealcancenla
temperatura amblente: e tan mezcladas por inversién antes de Intelar-el procedimiento.

1. Con Ta ayida del infarme de disposicion de fos tubos, cologue.el tubo de diluyente de toruridag. Q¥ con: 8l
tap6n: perforable negro en‘el lugar cotrespondiente de la gradilla-de fisis BD Viper y fijle su posicién.

2. '‘Repita gl paso1 para cadamuestra detorunda adicional.
3. :Ahora, lag muestras ya estan listss para ser precalentadas:
4. ‘Cambielcs: guantes antes de-continuar para ‘wvitar la contaminacion.

Procedimiento:de procesantiento delsistemade transports de musstras: vagmales para anéiis:s de
.,ADN amphf’ cado BD ProbeTac Q¥

utifice: guantes limpiog siempre que manipule muestras de torunda vaginales: St Ios guantes.
-éhitran én contacto ¢ori la muestra, cémblelos 5nmed|atamente para évitar I3 contaminacién-dé otras.
‘ridestras:

‘NOTA: s las iusstras Gstaban rofrigéradas o congeladas, és preciso aségurarse de que alcancen 1d
‘temperatura ambienteantes de proceder a exprimirigs:

1 Etiguete s tubg prelienads de diluyente de torundas BD ProlieTée OX paraicada muestra de toruntda
quE s dzsponga & procesarn

‘2. Quite’'el'tapdii & introdUzea una muestra de toronda en el tubo de diluyente de torundas Q% Mezcle
girando la torunda envel tubo:de diluyente de torundas Q* durante 5~ 10 s.

3 Exprima: 1a: mrunda Bn la pared interior del tubcs deformaqueel Ifqu;do diseurra-hasia la parte: inferioe
dal wibo,

4. Extraiga concuidado’la torunda del tube de diluyente de torundas Q¥ para evitar que se produzean:
salpicaduras.

5 Devuelva latorunda exprimidaal mbo de transporte v desécheln con logmateriales: biaiégicamente
pehgrosas

6. TJapeeltubo de: drluyent,e de torundas Ot con-el tapdn perforable de volor negroy apriste dste
firriemente:

7. Reprta jos-pasos .- Slpara cada muestra de torunda: adicionat.

& Con la: ayuda del inforrie de d;spostmén di los tiibos, colaque el tubo-en el lugarcomespandiente dela
gradma de lisis BO' Viper yijesu. posicién:

’9‘. Ahora ias muestras yva éstan listds para'gser precaiémadas
40. Cambie los guantes anies de continlar para evitarig tontaminacian.

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DE ORINA.

NOTAzgt a8 mugstras estaban refrigeratas o' congelddas,; es preciso verificar que alcancen la
‘temperatura;-ambiente’ yque estén mezcladas por mvers:én antes de-iniciar el procedimiento.

Pr’oaedtm;enm de procesamiento del Q. UPT
4, Asegurese Ge que Sl VolUmen t:ie orma de cada tu?ao QX UPT s encuentra entre faglineas mdvcadas en.

2. Asegurese cie que ei tubc Q" UPT dxspone de un tapén perforable da coior negro
i Rep;ta fos pasos1:y 2 paracada muestra contenidaren uritubo’ Q* UPT-adicional.
4. gon ja ayqda;-d ’ ”nfamte de dlSpOS:CIén de os mbas.. colaque eltubi O UPTen ¢l lugar

B Cambia los guantes antes de ccntmuar para ewtar Ea contammacnén
Procedzm:ento de pracesamlento de muestras da orina.sin: conservantes (pura)

cxpsente de recog;cta para mezctar la DENA y ébraio Lo cundado

NOTA: abrael Fegipiente con cuidado para: Svitar dertamies que puedan contaminar los gy
eldrea detrabajo. o v IF-2018-21392848- AP %)

gy
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3 jQu;te el tapén. del tubo Y umxce una. plpeta para transferxr {a.muestra de orina altubo. Se habra.afadide
rre i iando: encuantreentie: ias Imeas violatas de ?a

. vucnéu DE MUESTRAS LEC

'{A ‘no cofoque muestras transfendas alosubos para dﬁuctén demuestras de LBC enia gradilla de
Vipe o ae sl BD-Viper Las mue queise hayan transforido a los tibos para
de‘zmuestras de BC eb:en colocarseen la"gradi!la D Viper para muestras de'LBC.

. 113 jl gag as preciso vetificarque sstan complétaments descongeladasy:
mezciadas par snversxon antes de iniciaref procedimiento.

4, Aseguresede que &l tubo para ditucién de: mugstras LBG dispone de'un tapdn: perforable.de-color azul.
i ( osicion g6 1o 1ibiss, coloque el tubd para dilucion de musstras LBC

o

}:;ue contenga ta muestraenel tugar: correspondiente de'fa; gradllfa de-muestras LBC de BD Viper yije
sU posicion,

3. Lasmuestras.estén listas para analizarse enel sistema BD Viper en el modo de:extracc,sén.»

4. Deben cambiarselos guantes antes de continuar pararevitar la- contaminacion.

PEEEF‘AR@(CI&N DELOS CONTRDLES DE 'GA’LiB‘A’D

'*1;; Con Ia ayw:!a del mforme de dssposwsén de h)s tubos catcsque Eos cemroies negatwos CHGE O%enlas
possc:ones corresporsdmentes de 2 grad;ﬂa delisis BD leef

a de torunda’y.de
rgarias enel sistema
foctar negaavam nie al rendimierito de los
; . s muestras de torunda v de orina deben
catentarss; sin em _argo, el precalentamisnto. e 68 controles ¢s opélbnal
F&«fas muestras refrigeradas o congeladas deben encontrarse atemperatura ambiente antes de
saders .bf.ébale’ntgftas ‘ '

pre i
2-20°C sirvnecesidad de precalentarlas de nuevo antes del anésms en et s;stema BD prer

’P’Racsmwsma ns ANAUS!S

con Lma‘ humedad reiatnva def 20 85%

CONTROL DE-CALIDAD.

[F-2018-213028 ;, ,
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; "“ncra del controi d& exftaccfén y aplica bun aigcntmo automatizado a Ias
trachamahs para comunicarel resuftado de la muestra:
£ono. posmvo negatwo o faﬁo dei controt de e ‘. raceion..

Anformacién generaf de controi de calidad. del. sistema'fsi} Viper:

. en una‘pantalia qde refleja la disposicidn de
enun mtcmpccillo indica que se trata deiting

: tenaies de: x:entrot adtctonaz es siem pre que se regastren COMO muestras enel s;stema

stema’ B Viper rehiﬁrata los confroles durante el procesamiento del-andlisis. No'trate de-
165 controles.antes de Eargarfosen fa ‘gradifla de lisis BD Viper.

‘Procesamiento deuna placa enel sistema BD-Viper:

‘Lasprimeras dogiposiciones (A1 ¥ BY) gorteésponiden a los controles’ positive (A1) ¥ negativo B8N0,
arespactwamente Laprimera pos;czén dispombla parauna tuestra de paciente:es C1.

'Pro sarmients de una piaca gnel snstema BD Vaper
- placa 1 «ias pnmeras dos poswsones 1 ¥ 21 ):-correspondenifa 6% contmles posutwo (A?) i negaﬁvo

negatxvo'respect éménte V
;lnierpretaczén Ye'los resultados de fos contmies decalidad:

Asu z,».‘silé af > v @
{ ut;fuza fa fiuon 1018, del controid extfa 1 para la: mterpretacsén el resuftado.

Dayl:ghi ‘Y:?néma 16% 39




“Tabla 3: Interpretacion de los resultadoside los controles de-calidad

. ; S _ 2925 1 QCcorretty
Control positita’ CTOx | 2 ' %5 : 00 ncorecto

Gontrol positive CT.0F Ej ﬁf ¥ 0 T Cuoalquiervaler | QG mcareets
s ¢ .

] ) v Q¢ correcto
’tmi negatnvo CT Q< v @ _ 2928 QC incorrects

i ‘:;Cﬁrzl.i?t?i nega’ti'v‘d‘cTci&' ?{f v B ) Cualquer valor : QC,-incb'rre'ctQ‘
b 'Q‘f M orﬁ cr*g

stener una descripcion de los diversos:
ss enel informe,

ADN plasmidico de-
'C, frachomatis detectady: Ix
mediants SDA P

Pogitive:

tenegatnvo para-C. trachiomalis. Negative

' ° 125 |ADN plasmidica de
- negatwo no excluyei ‘nfecc:éri por

€ trachomatisno |
detactado mediante SDA - |

"E;’asljol@et_.
controlde
extraccidi

: E‘é T 555

Fallode
transferencla
de.gxtraccion:

= N Cualquier |Fa
77X valor  |deextrac
frd

- ’Fatie xie?mvé
de liquido

'Cualqurer
vator

ibo de muestra amc:lai i
- ‘cbtenga otra miestra.
o |Cualquier | Error, Repita laprueba | C. frachomatis, €n Gaso de estar presents, no. | EFFOF py
*0 valor  coreltubodemuestrs  |pusde detectarse. - |
iniicial obtenga otra
| imuestra: . . } L
S ‘ ' [F-2018-21392848-APND}
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CONTROLES DE PROCESAMIENTO.DE' MUESTRAS ,
Logcontoles de protgsamien ".d_e muestras pueden analizarse ‘conforme: a ios reqursmcs de ics orgamsmcs R

de analisis. £on est
hac;erlo, 88 preciso: procesartas y anaitzarias jumo con muestras desconoctdas Las muestras empleadas
o Gontilesde pmcesamlento deben consefvarse;. pracesarse ¥ analzzarse confome ‘5 148 mstrucclones
d - '

& eontroies de pmcesam :anto da muesiras en dnlsyente de torundas BD Probe'!“ec E}X

ATCC Ch!amydla trachomatis:
1 Descongeie {m vial =de c tracbomans LGV H o) de néiulas de C trachumatzs semﬁpo H de ATCC

contmuaczén {os dei procedgrﬁfen:a de anélxsns

olés de procesamiento de muestrds en tubos para dilucién de muegstras LBC
HKTCCiw- Chlamydla trachamafis

1, Descongele unvigl'de ceiulas e trachomaﬁs semtspa H Q- LGV E} de ATGC

mezcia bien. ‘ _ _
.G;ca‘n;ifa-.aygdésdeﬁnfé"m*fa :de«'di’s'pﬁsiciﬁn’ delos mbds‘, ebicsqu’e ,tgs‘:cgzsa;gm‘

Descongele Yn vva& de oaluias
Prepare:dilucionss seriadas por un factor'de 10 hasta tna dilucién de’ 10-5en PBS.
Daje crecerun-cultvo deN: gonorrhoeae una acds de agar de .choca[a’te.

1 rachomatzs serotrpa H e} LGV W de ATCC
2
3 G
4, Vuelvg-a: poner ensy pens;on 1as colonigs de. N gororrhosas en RS,
8
5
T

3 lonigs: ‘stispgndidas,
F’repare dal uczcnes senadas por un factcr de10 de la suspensién McFarland N° 1 hasta 10-5.

. -Aflade 0T mbdé dilucion 165:de &, rgchomalisy 0,1 ml.de dijucion 1o5-de-ly; gonorrhiveas @ ur tubo:
‘para difucion de muestras'de LBC que cmtenga 0.5 mit. de fluido.conservante BD SurePath o solucion.
PregenCyt, Vielva s cerrar firnismenteel iubo para dilucidn de muesiras de LBC.con el apon perforable:
«de colorazul.

Invierta el tubio para dilicion de muestras de LBC.3:6 4 veces pard asegurarse de'que el contenido se

B modo. de éxtraccrén
1. Deben camtﬁ;%e‘ losg an}i%qﬂtes de continuar ara evitarla contaninacion..

STORDS. IF-2018-21; 92848vA¢P"

S R

Doc Type. ZMG
, n: 08-Sep:2015 To: 31-DeBH999 pagina 18 BegPart: EN
Print Date: 26-Jul-2016 21: 06:17 GMT Dayhght Time. Usage: Production Usage

ﬁzm’.




Bio~Rad AmpirTrol cmamyd:a trachomatis y Netssena ganarmoeae‘

3 p 3 un tubc paradiucién de muestraside LBG
con O 5 ml: de fiu;de consewante BD SureéPath & solucid PresenvCyt: Vuelva a cerrar firmemente el
fubé para dificion de muestias de LBC con el tapén petforable de colorazul.

2. invierta el tubo para dilucién de muestras de LBC: 3 &4 vecps paraasegurarse deque el contemdo g€
mézdld bied:

3. Conla.ayuda del informe de disposicitn de lostubos, coloque los controles de procesamiento de
idestras eligl lugar corresponidiants de-la gradilla de muestrag’'de LBC BD Vipér y fijé su posicion.

#  Los controles de procesariiento de muestras estan listos para analizarse en ¢l gistema BD: Vsper anal
micdo de extrabcion,

& Deben cambiarse 105 guantes aA18s de BontinUar parg evitai 13 contaminacién.

‘CONTROL DE LA PRESENG!A DE CONTAMINACION PORADN

Al menps una vez al mes, debie realizdrse sl siguiente procedimients de'coriprabacion para verificar que:
Ranto.el dreade trabar oma fas superficies de los equipos no-estan contaminadas por ADN: El control
@mbiental’es: esencta! para detectar s contaminacién antes de gue se produzea-arproblemia

1. que desee comprobar u’ui;ce una torunﬁa de recoglda nueva dei BD ProbeTec QX

lmpregne & tomnda efvel dlluyente de torundas BD ProbeTec ¥y desf&ee!a sobre ta primera-drea™ con
unymigvintiento’ds barmdo ampim

Infroduzca porcompleto la torunda de recogida en el tubo de diluyente de torundas Q.
Roripa:él sopotte de la torunda por fa marca. Debe tener cuidady para evitar salpicar ¢l contenido.
Vuelva a-cerrar ¢l tibo firmemente con un tapdn perforable de color negra.

Reépita el procaso para tavd Ared gue-desed aniglizar.

Unaivez que hayatéminado, Bxptima Jas:torundas endiluyants y procesé las muestras stgmendo
sticesivaments 1o procedamtentas deprecalentamisnto y de-anshsis,

#las dreas quese recomienda analizar son: Iataforma dei mstrumento cumertas defla estacionde

y
mlento bitsque de extracclén he ienta de precmtadn
superﬁcies exteriores det instrumentc Manitias

tact) ;
bioqueo de; hios; gradxila de hslslbase de mesa BD \f:p' ;i
metéi;cas cronéfmetro superﬁcles det bancc de !aboratono

idn: de hmpteza con una oaﬂa fimpia. Lampxe al4res-con una toatia I:mpfa empapada ey agua y de;e
seque =8 superﬂae Vuetva g anairza? e( érea Repxta gl pmceso de hmpneza hasta obtener resultados

LJM!TACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1. Este métods:seha pmbado_ umcamente con muestras. te torunda.endocervicales. v vagmaies fememnas

i uretra!es aseuifin Uestras BD SurePath o-PreservCyt recagidas ton cepdto!espétula I
& endocervical asi'come cen muestras deorina: masculinas y femenmas Nose ha-evaluado ei
ento gon olros tlpos de muestras:

Z. E{ rendirmignto: épﬁmo del analis sis requiere:una recogida y una preparacion apropladas: de las musstras:
Consiltetas sétciones ‘Recogida ¥ transpoite de las miestras” de-este prospects.
3. Laldoneidad delas muestras endocenvicales sbio puede valorarse mediantefa visualizacion
“ficrostapica de a8 cetulas epitelisles clindricas confehidas en las muestras
4. Larecogida'y analisis de muestras de orina con‘el andlisis de ADN amplificado BD ProbaTec CT ¥ np
’tnenen por obigto sustitulr'la exploracion. delcuelio werino ni 14 tomia de muesiras: ‘endogetvicales para

el diagnostico de infecciohes urogenitales: Las cervicitis, retritls, infecciones de las vias urnarias e
infaccionss: vagmales pustien deberse 8. ofrds causas; ylainfeceion por clamidids puedecoexistir con
infeccionas por olros microorganismos;

5. - Elanglisis de ADN ampliftcado BD ProbigTee CT QX para muestras de orina masculinas y. femeninas
debe realizarse con muestras de-orina aleatorias de la.primera parte del chorre de micein. {definida
Como 08 prmerss 20 a0l de lemiceion).

8. Nose handeterminads losefectos.deottas posibles variables comd el flujovagingl -] Use-de tap
Eas irfigacionss vagma!es y variabies relativas ala recogida de la musestra, NERG S
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S Wi Tesultado neoativo del analisis noexciuye ia pOSib!hdad deinfeceidn, yaGue los resultades del

12,

13,

analisis-pieden- verse.afectados por una. recogida inadecuada de la muestra, errores t8enicos; fa mezda %
demusstias, U trataniiento anfibiotico concurtenteo ¢l nimerg de microotganismos presentesien. @

muestra, fue puedeser inferior.al imite dé-sensibilidad dal analisis,

8. Comoen el 'caso de numerosas pruebas diagnéstjcas 1os resultados delanalisis.de ADN amplaﬁcado

BD ProbeTes GT QX debe interpretarse junto con ofros datos analiticos y clirieos de os gue disponga:sl
migdico:

9. Elandlisis ge ADN:amplificado BD ProbeTed CT Q¥ rio detects variedadés de C. frachomatis sin

plasmidos.

0. El-analisis de AD amphf cado.BD Prohé CT QN tilizarse: para la evaiuaci'én de supuestos

CONECUBACIaS: médlcas, sociaies o3 psrcoiégicas adveésas

Elandlisis:dé ADN ampllﬂcade BD ProbeTec CT Qxng: puede utitizarse para-evaluar el éxito ¢ el fracaso

terapéutico, ya que los Acidos nucleicos de C. trachomatis pueden persistirdespués del fratamiento

antimicrobians..

El analisis de ADN amplificade BD ProbeTec CT QX praporciona résultados cualitativos. Nopuede
ehinguna correlacibn @ntre fa magnitud de-la sefial el anglisis positiva: {(MaxRFUY y el.nlimerode

calulas-presentes en una mivesira infettada.

Etvalor diagnéstico de un analisis.depende de fa prevalenciade la enfermedad en una pobfac:on

especifica. Cansults |a Tabla 5 para cohtcerlos valores diagndsticos hipotélicos &l analizar diversas

poblaciones.

14 Bebtdo ] que &l control 'pamtwc de los analisis de, AEN amphﬂcado BQ ProbeTec CT}GC QX se Utmza
sl anil ;

4

re!at»\za al procedsm;en,_c ,e"anéhscs yai g¢f

18, La repraducibilidad del.andlisis de ADN ampimcado BD ProbeTes CT Q¥ sé detérmind ttilizando
para ello torundas sermbradas y dliuyeq_te deforundas: (¥ sembrado para simular muestras de orina.

A continuacion, estas Faliestras se inocilaron con . frachoimatis Gnicaniente 6 con C. trachoralisy
N. gonorrhosgs:..

AT, El tendimiento nose ha establedido Pard muestrag de orina enQ* UPT.de tn voiumen superior o inferiof

al detemmado por lag lineas violetaside Ja ventanade llenatio: (apmx;madamente de2,0:a 30 mLy,

18: Elren to gl analisis de ADN amplificado BD PrateTe:CT Q¥ or el sistera BD Viper.én modo
de extram:lén con-muestras: detorunds se evalug para determinar Iz posible interférericia causada
porla sangre, 10s libiricantds ginecol6gicos y 10§ éspermicidas: También s evalig:el reridimiento con
mivesiras:.de. pring para determinaria posible interferencia.causada por-lasangre Ios»anaigéstcos'de'
“yenta sin receta de Usa ¢omin. No sé observd interferencia alguna con ninguna de las sustancias.en las:
concentraciones analizadas:

19.. Las muestras de torunda vaginal recogidas por la pagiente sonun método para examinar @ la paciente
en-caso denoindicarse Ln examen. pélvico,

20. Este metodo cxpcmnai de muestras de torunda vagmaies recogsdas por: la paciente est4 lintitado:

sxclusivamente:a los cantfos sanitarivs que d;sponen de.un'servicio-de asistencia o'asesaiia encargade:
deexplicarlos procadimisntos v las precaugiories aplicables;

2%, Elanslisis de ADN atfiplificade BD ProbeTee CT Q¥no-€e havalidade para'mdestras detorunda

vaginales recogidas por la pacients en su casa
2 El rendtm;ento del anglisis.para muesttds de forunda vaginales no e ha'evaluado en pacientes menores

. ELrendimiento del andlisis de muestras de torunida vaginiales no'se ha evaluado en mujeres
embarazadas

‘RESULTADOS PREVISTOS

NOTA: [a exiplicacion-de los simbolos y las abraviaturas utilizados et as tablas se-encuenird envla ‘seeeidn

‘Interpretacion de las tablag (al final del prospecte).
A, Prevalencia:
.\La: prevatenc;a de muestras positivas para’ C.frachomatisen las poblaciohes de pacientes depende de: gl

defclmsca la edad ies fa‘ 7 ares de nesgo el sexo y el mémdn &esanéhs;s La prevatencsa abservada con

muest{as masculmas Tabla ’iGA)

La prévalencia observada con el andlisis CT QO en elmartode unestudio clinica.én el que participaroh
vanos centros sobre 1as muestras de BD SurePath oscslaba entre 4, 9% ¥ 25 7% (Tabia 108) La prealar;c_za
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E ‘s/alores diagnésttcos de resuitados pas;txvos y negatwos

1
{Espegificidad x [‘! — Prevalengial) / (ﬁ

,Sensubn ja 1% Prevavencsa + Especzf icidad ® {1 ~ Prevafencla])
"Tabla_ SA' Valc«res diagnésﬂcos hi;&otéticos de resuztados posltivu&y negativos

98,8

B89

99

g8

%9

:9';8";9

50

w7 |

86,8

ET

95,0

897

93

997

850

887

972

994

97

88

988

950

993

97,9

95?9'

g7

095

96,8

85.2:

Tabla 56
o B eservx:tyt} compara os con'slestado de’ infec,_ _

95,0

S

99,7

Valores diagndsticos hipotéticos de resultados positivos y negativos
t;del paciente

957

G4,

93,3

841

885

4

97,5

944

9812

844

944
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Vo verdadem faiso pdsitivo y falso ﬁegat:vé pa _
dtscardante con ei estado de mfecczén dei paaente i

once centrcs ciimcos ub:cados ‘e dwersas éreas geogréficas La F:gura B representa Ia d:smbucién de
efrecsencias de Jos valores: vMaxRFU iniciales del: anéi:srs CTQ As vezs e I ‘fabia SB se muestra la.

?vaiores MaxRFu cor%espondsen 4.4 18% muestras con u resuitada pcssnt;vo verdadero neégativo verdadero
falso: posltwo yalso negative para: CT0x (es decir; aquelias muestras-cuyoresuftade es discordante consel
gstado de infedeitn del padienté {PlSl}

Figura A: Distribucién de frecuencias de MaxRFU del anélisis CT Q (muestras de torundas y-orina)
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Figura B: Distribucién de frecuencias de MaxRFU del andlisis CT/Q* (muestras de'BD SurePath)
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Figura'C: Distribucion-de frecuencias de:MaxRFU del anilisis CT Q¥{muesiras de PreservCyt)
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Tabta EB’* tntervalos’»-deMaxRFU CT Q’f para resuﬂ:ados falsa negatwo, talso positivo; negativo

Totat | 1930 | 1 | 1 o t | 9 | o0 0 1 126

;‘B Cori"t'role's

n!rol negatws CT QX Se produjo un solcr
Imca de ias maestras de BO SurePath

Durante fa: evaiuacné hica de muestras de Preseeryt, no'se pradu;o nmgun fracaso de contrc! posmvo
O fegative CT Qr én-ninguia de las 142 seried (placasy de'CT Q¥ que se analizaron: L3 Tabla 7 refleja los
walores MaxREU de los controles positive y negative CT/GC. O observadosen los: BNSayos clinicos.

'Tab_i,a 7 i__j;_nhucién de fos resultados dé MaxRFU para los controles negativo ¥ positivo CT Q¥

Contial negative.CT ¥

: 142
MaxRFU | maxmo | a 11 o
Percentiogs | 4 1 0 0
Mediaha: 0 R 0
Media 1 o 0
_ v s -
o 6
Cantrol positive CT Q% om v 253 119 142
MaxRFU Mo 2478 2473 2,284
percentitos | 2184 T 2128 2.161
 Medisna 4,868 1842 » 1,923
Media 1:939 1.864 1896
Percentls 1897 1340 1482 /)
 Minimo 629 ) 168 _ 761 |
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CARACTEREST§CAS DE RENGIMtENTO

cifmcas de gmecoiog:a y obstetnc;a (OB/G‘YN) chmcas de: enfermedacies da transmassén sexuat (ETS) ¥
centms de plamt”caczén famlizar de snete éreas geogréf cas: mferentes de Aménca del Norte qu sujetos

. 9
:hasta tres muestras d tarunda uretfaies aleatonas* a contmuacxén se reooglé una muestra de onna, que
v P? tma muestra de ursna pura y ias dog muestras de mna de

¥ una mUestra de tarunda uretral mascizlma. Las muestras restantes (éos muestras de tomnda
'v_s ‘masculinas'y las dos muestras: de orina de

alisi é'!as' maéstras se realrzé &t ei cento. de reccgtda de las muestras o Bien en R centré:
‘BD Vigar designado.

Todos !os caleulogde rendiniientd se bagaronen ka -comparacion del rdmero tofal de resultados-de andlisis
BD ProbeTec CT Qoo esponcéteuies amuestras de tarundd endocervicales v vagtnales yurefrales

- Ipasculinas, y muestias de orina puray en O UFT maseulinas v feréninas; don tn algoritmo de estads:
de infeccidn def pacierite (?IS) para cada sexo. Enests: algontmo la:determinacion de. que un'sujeto. esté

' i;nfectadn con CT gno se baga enlos resuitadcs correspaéd nies & las Mussiras dé tofunda: endocarvicales
y de orinarobtenidos conel analisis BD ProbeTec ET CT/AC y-el oo andlisis de amplificacion de dcidos
niicleicos disporible ehél mercado, S condidera gue un: sujeta ¢8t4 infectado con CT i dos de'las cuatro
muestras de torunda endocervicales y.deorina {o-dos de las tres b cuatro-muestras de torunda uretrales y
de drina) dan un resulfado Bositive eh-el anglisis BD. ProbeTee ET CT/AC v el otro analisis de-amplificacion
=de écsdos nuc!eicos de»v feferenma {ana muestra con resuitado posltnvo en cada uno de Eos dos anéhs )‘. A

":espe'ccf m&ad par tlpo de; muestra y estado smtornét o

En el estidioiclinico $& evalud &l rendimiento-del ahdlisis con foriindas endocsivicales, muestras de torunids
vaginales tomadas por las: pacsentes {en-umy entorno.glinico), UPT femenina yorina pura, Eb calcu!c del
‘Fendimientd-del anglisis er €l caso de las mugstras tomadas de mujeres’ ‘embarazadas s¢ realiz de forma
Sara elio, la sensibilidad: comparada con el sstado de infeccion del pacients en:el.casode

steas del tipd FS era del62,5% (5/8); los resultades del analisis v del NAAT de referencia.de Jas
jmuestras deforunda fueron negatwos, los resultados:del andlisis:y def NAAT de referencia:de las muestras
de orina fueron positives; o que revels un resiiltado de PIS positive: La: sensrbs!rdad enelcasodelas
muestras-del lips F\ era del 75% (6/8} losiresultados del analisis ydel NAAT de referencia de las muestras:
detorinda fueron negativos; los: restiltados del ahaiisis y:del NAAT dé teéferencia de las muestrasde orina
fusron positivos; 1o que: reveld uniresuitago-de PIS: positivo. La sensibiidad en el casode las muestras delos
tipas FNUy FUPT &éra del 100%(8/8): La especificidad era del 94,7% (18/19) para las muestras ds los tipos
FS, FY, FNUy FUPT de forma independiente.

Enlag Tablas 1Ay 118 s resume elniiriers’ de testiltados dé sujetos sintormaticos 'y asintomaticos
deciarados infectados v novinféctados con cT seglin 8l aigaﬂtmo de estado de infeccion del pacienté ( 5]
Estudio clinico-de. muestzas de SD $urePath

58 recogieran mugsk _ e ocing it o X9
-'véttdas que: ac:udxero v { : ’ RTINS 4

'mngun smtama se c!as' carof coma as:ntoméﬁcas Catorce su;e‘cos no. sﬁﬁ"sa g%tg de e
BD'SurePath, Pocloalito, se e\'zaluaron a1, 714 sujetos. i 2 WeﬁﬁPM#ANMAT

Doc Type: ZMG 8§
A G pagina 26 BeePart: EN R
siter 28iFUBROTE 21 *96-17 GMT Dayhght Time Usage: Production Usage V




Sé reqmneron ai menos dcs fesuétadcs de referencxa posm os para deterr%zmér que un sa;e!o era P!S

:;aasrtwa f - dxstnbucson de os dusposrtwos de Vtama de muestras cemcaies utd:zados enel estudto cH n:ca

PIS:por tspo cte Eifnits,
“Tabla 8A: Resumen-de dusposxtivos detoma:de muestras cervicales:en el estudio clinico de muestras:

- e B Sur

ath

| Dispositivode tipo, | N ., : . )
escoba B4 | 50 | 511 | 1B | 374 | O |27 | O 0 74 0 |1.208
Espitulalcepitio. | B ] o _ N
‘ ctto!églco 0 7 25 e} 0 o2 |12 | 32 24 1 0% 8 37 | 523

‘Estiddioclinico de muestras de Preserv(:yt

Se re{;og;eron muestras e torunda endocerwcafes 'y muesiras de PreservCyt de 2.078 mujeres vélidas:
£ ( K im cas de gmecologia ¥ obstemcxa y ciimcas de.

' e un sugeto era PiS

oS en & estudtc; cifnme

Lap ‘S’abka?*{!} resume el nlimero'de resultados:de mujeres-sintomaticas y-asintométicas declaradas

o' infectadas o CTiseglin 8l algoritmo d& estado deinféction del pacients (PIS]).

20gi0a-5e ] '
etermmar que un su;eto era Pis negattvo En 1a ’{abfa 9Cse: mueatra la sens;bfudad y: la
: 'spec:sfwldad y ‘estado sintomatico.

LaTabla 128 resume el rendimiento del andlisis CT QX de muestras de Preseeryt en-comparacion con PI5
'par tiiﬁﬂ dé.chnica.

~ escoba: 89 | O [ 0 | 45 | 46 | 464 f 272 | 83 | O | 98 | O | 1068
Espatuialceprlia ) » : » ) _ o _ ) ‘
crtolégico T4 | 164 | 85 42 0 62 0 208 1 282 0 145 | 1.011
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“Tabla AL
:estado de

1480.4

(53!57)

98,0%
(3851393)

99,1%)

86.9%

89,0%

2

543

89.7%
{52/58)

{78.8% =
9, 1%)

98.6%

(4781485

(97.0% =
99,4%)

BB%

g8,8%

1A

683

'1.3%
{to5/118)"

{84.6% ~

- G5.8%)

88,3%:

(863878

97.2%
99.0%)

87.5%

98,8%

1

1449

9B.2%
{58/587)

99.5%
(380/392)

96,6%

89,7%

- 544

94 8%

99,0%

(481/486)

99 7%)

91.7%

80,45

010,

{9832

199,3%

- (B710878)

94,1%

88,56%

0

U

456 |-

100,0%

| (eesme3y

100,0%

"99,0%

ol

91:5%:

99.2%

010

-{86 8%~
96,9%)

(98,7%~
99,8%)

95:5%

:99,1%

elc)

Lropr |

480

94 ?%
- (54157)

{85 4%
_ssewy

(98,2%
99,0%)

96,4%

98,2%

00

543 |

§1.4%.
{53158)

.9.,?;',..1 )

-(97 8% o

: 9“1\':;4 .%:

98:0%

[i733]

_§935.'

93,0%:
(1 07/44 5)6

93.9%

198,1%

ol

M8

215

88.6%
(31/38)

. “:'(73,3% ~—

99 %)

939%

97.8%

0

257

93,9%
{82/66),

95.5%

97,9%

o

472

92.1%
(9311 m)

3 ,(3651371 3

83.9%:

97.9%

2ia

98.9%

: f‘(ii'?s‘n' 3&'} ,

94.6%

106,0%

016

@7 1%-
100,0%)

98,5%

$9,0%

Hio

'(930%_., 1. v

99:8%)

(97.7%
'99,8%)

7%

99:5%:

68

MUPT

180,0% =
“100,0%)

94:8%.

100.0% .

0/0

- (89,5% -

192:8%

98:9%

80

| g8i01)

5%
(364/371)

93.4%

99 5% :

pIo

64,5%
(72347 637

(92 o
[usrsts29

96, o%)

98,9%

_9.3,5% :

99 19%:

sn7 |

decir, al 'ébnéilsts BD ProbaTec: E'T‘i 'T!AC y.ofras muestras de torunda: mdocervibaies NAAT

'endccemcafes e estas pacientes: !
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Tahia 8B Rendiriento del anétists do:CT Qrdemudstras de BD SurePath an comparacion con el
"estada de Infécéion del paciente: {pore estada smtométlco}

A

1156

927% (76/82)

"(&;8%-—«@.3%}

99.7%
(1:071/.074)

(99:2%- 99.8%)

95,9%199,4%

211

1858,

98.3%157/58¥ *(90 8% =406, a%) .

99.6%
{498/500)

(98;6%.-.— 100,0%)

96:6% 1 99.8%

o

Tetal

H. 714{95 0% (133/140)

(90 0% 98, 0%)

99.7%
{1,569/1.574)

{(08:3%~ 99.8%)

96,6% | 99:6%

2h

'TT"bia lsc-' Rendimiento del anslisis de

infeceiGidel paciente {porfestaxie gintematico)

1347

91.9%:{68/174)

|(83.:2%~97.0%)

(2rin2ry

99,8%

{59,4% = 100,0%)

96.4%

de muestras-de PreservCyt en comparacidn conel

88.5%

170

724

96,7%:(59/61)

(88.7% 99,6

{98 2%~ 100;0%)

57.8%

99.7%

i)

2,071 844

] (53;'7.%”*-' a7.4%)

|(o8:8%~ 100,0%)

57.0%

99:6%

10

’Tabia MA Rendxmmmo detanslisis de CT Q¥ do:muestras do: torundas y ofing en-comparacidn con el

Fgg

de inféccion del pacietite (por cenitrd clinico)
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@1, 3A~

5 828%:

89.2%

1,0%

| 185}
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8 | 882%

98,6%

2% |73
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2 1060%

98.,5%.

18:4% 105
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?00 G%

® [100,0%

1%

0a% |70
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B5% |a85
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99.1%

10,0% | 70

B5,7%
)

42.1%
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100:0%: | (944% -
6484y, | 100.0%)

\ a0%~ | 1000% | {958%-
(eng | e39%) 86/86) | 100,0%)
100,0%. | (59.0%=~ | 06,8% (89,0%:~
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100,0%. 88.4% ©91,5% ~
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2,0% 97.7%.
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6 | o44% | 100.0%

& 4 weaw 73] 2 1400,0% | 67.0%

e |4 | 18a% |e0s] & |100,0%] s8:9%

s | d60% |70 o 1 77.8% | 100,0%

5 | 85% |88 3 (1000% | 99.7%

7] 100% |70 0 | 87,5% |100,0%

1 161%: | 188 & | 885% | 984%
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-{943%-—

5 | 100% |70 0. [100,0% | 100.0%

160,0%
(335/335) | 100, 6%)
100,0% | (04,3%~
100,0%) (63/63) 100,0%)
756% ~ 97 7%

999%) | {1 271130)

6 85% 366 3 |100.0%| 99:4%

7 100% | 70 0 |100,0% | 100,0%

1 18,%% |18 5 | 88,8% | 99.2%

196.0%~

100 o%) 6 | 983% | 9%

2 110%  |185

3 $23% TS 27 1100,0% ] 98,5%

=
99 7%) 1 (6484
(824%~ | 1000%
Gy {85/85) mav,O%)
590% ~ | 100,0% 194,3% ~
100 o%; 1 (B 100,0%)
C 1 99,4% @79%— |
(asaiads) | oo, 9%)

FUPTIC | 4 18,8% |104 8. |100,0%]100,0%

s | oo |0 o |100,0% | 400.0%

6 s |mes| 930% 3 | e3s% | 664%

74 1000% |70

0 | 857%. | 984%

4 24A% |263 9 | 93:5% | 96,2%

2z | A% |76 10 | G4id% |100,0% |

M&Z | o4 | 238% [109 # |100,0%] 98,7%

so%
(58,7%— |
99.8%;

% 158% |7 3 | 83.3% | 98,3%

. (83:9%”"
joona 100,0%)
OBO%: | 1891%— 994% - (86:4%~
@siag) | “eoowy | wissnsay | 00,0%)
1000% | (80,5%~ | 100.0% 1| {939%~ | .o |wcndor lamo dor
azan | ooowr | (swse) | oo | 10 |100.0% [100.0%
78.8%~ | '987% ©30% -~ | 4

998wy | e 100.0%) :

T | 83 '

_100,0%) | (56580)

T | 100.0% {
N&, @iy | 100.0%)

7 0.0% {21 0 | NA | NA

4 4% 1208 9| 98,0% | 99,4%

178

MRUTS | 4 #38% 101 95:8% | 98.7% |

5 155% |7 3 | 84.7% [100,0%:

7 0:0%.
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| aarw |a0s| f’f&gg) . :'(15,11‘@‘54} , (9.9;652; : 94.1% | 99.3%:
| 2 | s2d% |7 e ‘fc?os;f}o’}“ | ?;57?;’3) Coaw | 10 .<89‘5‘§£ 100,0%
Laupre | 4 | 2men |01 ?253162°§) e | Bk (fgoogf&‘)' 1 | es8% | 98.7%

7| % |z wa NA ’(g?]g:"; '(fgaggﬁj,; 1o na | na

322 de s 115! Sujetos son muestras FS-conufi PIS positive tarnbign astabsn infectados con: GC

A22delos’ 115 sujetos con muastras FV conun PiS positive también estaban infectados con GG,
2 : ':_r;gn muestras ENU. posmvas tambien estaban infectados con BC.

§ { infe ados con'GC.

PET% 100, o% (19}*:93 824%~ |  982% (90,3% 7 | 95:1%
‘ i 1000%) | (54i85) 100,0%) .
2 £9% 403 100,0%.(5/5) | (478 100,0% 196,3% ~ 1 | 100,0% | 100,0%:
) 100, Q%) '-{98198) 10&3 0%) ) )
3 | 108% |37 750%(@4) | @ 400,0% (89,4%:~ 0 | 1000%: | 97.1%
_ _ (33/38). | 100,0%) ,
4 | 1A% | 54 1-100,0%(6/8) 100,0% 92,6%~ 4 |100,0%. | 100:0%
' , (48148) 100,0%)
5 7% |69 | 86.7% (13/155 | (B95%~ | 100,0% 934%- | 1 | 1000% | 964%
b ; o 983%) (54/54) 100.0%) -}
8 | 2% [554]975% (33M0)] (¢ 98.2% (98,0%:~— 2 | 904% | 99.8%
, o 99.0%) | (5100514) 99.8%)
Fa BA% | 57| 90.3% (28131} | (74:2%~ | 100,0% (96,2% 5 | 100,0% | 99.4%:
‘ . 98,0%) (43&/450) 100,0%}
8 | 57% |159] 100,0%(99) - ©78%~ | 2 |1000% | 100,0%
, , 100,0%) . .
5T 5% | 12| 100.0% O | G00%— | 1000 (965% =~ | 0 [ 100,0%. | 100,0%
: ' 100,0%) msnos) 100,09%) o
10 | 58% | 18] 100:0% (11) | (‘é '5‘%- 1000% | (B05%~ 0 | 100,0% | 100,0%
v : (17/17) 100,0%
11 | 180% |23 | 100,0% (3/3) (83:2% 0 | 1000% | 100,0% |
' 100,0%) »
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Tabla 10C: Rendimianto delanalisis de CT Q% de milesiras de PreservCyten coimpatacion-con el
gstado da Enfecc:on del pacients (porcentro clinico)

14,7% (97 4%

0,0%) (1391139) 100,0%) _
2 1,0% 154 76:5% | (501%~—.| 1000% | (97.3%~ 4 | 100:0% | 97,2%
1347y | e32%) | (137:137) 100,0%) ‘
g | ©s0%~ | 2 |1000% | 100:0%
N ) 100,0%) e
4 222% |45 | 1000% |(692%- | 100,0% (90,0% — 2 | 100.0% | 100,0%
Moy | 100,0%) (35/38) | 100,0%) B
©4%=~ | 1000% | (753%~ | 0 |100,0% | 928%
°99,2%) (133 | 100,0%) T
(82:2%~| 100.0% | (992%~ | 2 |100,0% | 99.8%
99.9%) | (48474843 | 100.0%)
7 7,0% | 272 947% | (740%~ | 996% ©78%= | 3 | 947% | 08.6%
. ‘ | (18/19) 99:9%) | (2520253) | 100,0%) |
8 | 2% |202] 1000% | (541%~| 997% | (981%~ | O | 87.7% |1000%
1 11 ey | mc o%) (285/286) | 100,0%) ‘
g | 35% |282] 1000% | 6%2% 99,6% 8 0%~ | 0 | 90:1%. | 100,0%
1 (fony (2711272) 00,0%,
10 24% |97 | 50.0% 100:0%
{12 (65/95) | -
W T0% 142 1000% | (89, 100,0% (97 2% |0 |100:0% | 100,0%
’ (10/10) | 100.0%) | (132432) | 100,0%)

100:0%

3 53% |88

. 5 188%: | 16

8 57% | 513

& | 100:0% | 989%

Tabla 11A: Andlisis dé muestras positivasinegativas de torundas y orina de sujetos femeninos para
CT segin 6l estado-de infeccion'del paciante
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{

is de-muestras de BD SurePath positivasinegativas para CT segtn el estado-de

[AREASS -

X
o R
3

*

& *

[Total PIS positivo
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{Total ﬁls:négja'ti"w

1.075

- 500,

1.575

“Tabla #1D: Andlisis de muestras de PreservCyt positivasinegativas para CT segln el estado-de
‘Infeccién del paciente
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Sensibzlidad anaiitica del anél;sxs CT QX'

J mL en -l casa de Eas muestras '
yt La ccn’eiacaén de CE con
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Tabla 13: M:croargamsmos que pueden causar: reaceidn eruzada

Salmonielia: typh!munum

Viris d Epstein B Peptostreplococtus’ Neisseria elopgatasubsp,
producivs hittoraduscens {2)
Acine \ Escherichiacoi Plesiomonas shigelloides | Neisseriaefongata
IActinomyces Israeli Flavobactenium meningosepficur | Propionibacteriunatngs | Neissena:flava {4)
' Adénowrus*“* Gardnere!la vagmalfs ' Providencia stuartil Nejsseria flavescens (4)
lysans Pspudomonas aéruginosd. | Neissenagonoposas
A}’c \_genes faecaf}s* Salmenelia minnesota Nejsserialactamica {T)
. ,Bacdfus subtzlls* .Netssena meningitidis (1 2)

{ Neisseria mugosa (5}

; Staphyl jocous epldenmdts

Neisseria perave (8

‘Mycobactenum gordonae _

s anaembws

nterococcus faecium

-Pep, stmptococcus asaccharoiyt/wsl

Nézsseﬁa slongata subsp;
giycaiyﬂca

{Candida glabrata™ 'K{sbszelia pneurnomas | Sheptodoceys agefactlae Neissenia polysacchares (2)
‘Candida lropicatis®: Laciobagillusgoidaphilus® " | Streptococsus miilis Vversseria-sicea (5)
/ ‘Lactobacilis brevis | Streptocotcus mutaris Neisseria subflava {15)

Lactobatillus jensenit®. Streptacoceis preumonide | Neisseria weaver (3)
Listeria monotytogenes ‘| Streptocovsus pyogenes

‘- Mab:wncas mtiens: ‘Streptomyces grssus™

' Moraxefia Iacunafa THchomongs vaginalis™

; Veiflonella-paryuia
Moryaneﬁ'a morgann Vibrio parafiaemolyficus
‘r’ersm/a enfemcoiltica

‘ciulago paniculas viticas gor ks

{nyniimero.de. cepas:analizadas con: | anélssis BD-ProbeTec.CT Q¥ Assay
‘Analizada en Una concéntratién > 1x10% de células 6 GE pof ml; ** Analizado auna, concentracion:> 1x10%da
nalizady e una concentracién & 1x106 de ‘equivalentes’ gendmicas: por

prils ** Analizads gh Una concentracion = 1x105 de TCID L

‘Sustancias. int’erferentes con el analisis CT QX
El rendimierito del anglisis BO ProbelTec GY Ofen.&l sistema BD- Viper en mado de extraceidn se evaiué

‘giy presencia de susiancias potencnatmente nterferentes qu
orina, BD SurePath y/o. Preseeryt Estas posibles sustan
‘myestras dedhng en Qv rde
para dilucién de muestras LEC

‘sinicuerpos elementalas de

a8 interferentes se. inocularon en matrices de

e torurida vaginales, ety muestras de BD: SurePath en tubos

il . tubos para dilucién de muestras,LBC, con'y
5CEde C’Fimi_ en ia miatriz de orina 'y 90 CE de CTimL en la matiz de

torunda/tul a'para dilucién de n{z%estras LBO). Los resuttadds se resunien ef ia Tabla 14

A bz?&??‘&gg d
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Tabla-14: Sustancias interferentes con el anilisis CT Q%

Sangre (s 60%)

Sarngre (51%)

Sangrei(s 1%)

Sangre (21%)

rBsujtados falsad
negat:ves

interferenicia Fluido 'seminal. Fluido seminal Fluido:seminal Fluido seminal
ohservada 1Mua::os.idad IMucosidad Mucosidad Mucosidad
Productos vagmaiés_ |Antibidtises Producios vaginales Produictos vaginales
iy contraceptwcs sin  |Analg8sicos. -y contraceptivos sin y contraceptivos:sin
prescnpc@n medlcav Fitazopiiding : prescnpmén médica p;&sqﬁpcijén rigdica
‘, ¢ l adas Polvosy |Pomadas
b Bliverzadores : antihemarroidales
desodorantes sin Tratam nk =3 Tratamrentos vaginales
prescripcion.médica ton prescribaion medica: jGon prascrincitn
prescripcion médica Hormonas: Leicoditos médica.
Leycocitos | anéocitss {1x108 ealutas/mL), Leucacitos
(x10%cslulasimb)  Jsppoiing < mgiml. | Nelsseria gonorrhosae,  [(1x106célulasiml.)
Neisseria gonortioeag sy, e . [(1xaas cétulasimby Neisseria gonorhoess
(%108 célulasiml) Siina scid é:‘:-{bH 4,0) 4 ){1(}5.{:&!1’..3[35#:51_)’
Orina alcalina (pH.9,0)
Bilrubine
Neisgeria gororrhossge
{1x1 08 célutasiml)
jinfedciohes de las vias
o lunnarias _ -
|Puedencaiigariin. |Bangre (> 60%). Na-aplicable Noagplicabis Acido:acatico gtac:at +
error. det nontm! de: Sangre {5 5%/1% VY
Pusde producir Noraplicable’ Noaplicable. No aplicable Acido acético glacial#

Sangre {s 5%1% NN

Estahnlidad de ias muestms de grina pum yen Qx QPT

las muestras aimacenadas se anat:zaron con ei ang

s B Prabe”fac CT Gk enel sistema BD Vmer en

fhoda de-Bxiraceion. $é crearon 326plicas de ¢ada conjuntode tondiciones {fipo de muestra, tempeératura
¥ duracion de:almacenamiento). En todos los casos analizados con &l analisis CT Q% se obtuvieron los
restitados previstos: '

En &l caso:dé la orina en QX UPT. los coBjuntos.de muestras se-inocularon al mismo tempo con el serotipo.
e CT Hiy con la cepa g8 BC ATCC 19424, n conperitiaciones de- 45 CE por MLy 150 cefuias por ik

respectivamente. L.aos conjuntos-de muestras inoculadas:se aimacenaron a contipuacion a

24 162 30:°C durante 8-h-dntay e transferirios a 1os Wibos Q* UPT. Seguidanente, lasde maestras en

8 °C durante:

;Qx UpPT: sg atmacenamn 8 8 °C 'urante 14 21 0 30 dfa a 30 oL durante 14, 21 o 30 dlas 0:a-20°%0

33
En todos: Eos casos anatszados consl. enéhsns CT QX S8 obtuweron los resuttadas prev;stos
Establkdad ﬁe:" 5 muestras de tarunda vaginalés enseco: y exprimidas

vagmales

&1 $8c0. F

$:0%y se analizaron con'el an
:extraccré_ S6: ‘crearon 32 réplicas decada conjunto de chridiciones {tipo demuésird, temperatuia y duragion

8°C durante:3, 7 o 14 dias, 230 °C

' g915 To: 31-Deébggg
£ 26-Jul-2016 21: 06:17 GNIT Dayhgm Time

nel F it de respatdar IS exugenc;as de almacenamientoy transporte phca

GG/ 19424 para: obtener 90 CE por miL: 300 céiulas gor mL respectwamente una vaz sambradas
en torundas y mezclados con' dnayente ‘detorinda: Qx ‘SBguidamente, lag torundas £n seco s8mbradas sé
durante 3,7 014 dlas oia =20 °C durante 30,60 0
riidas, ks torindas en seca $e exprimiercn &2 ml de diluyénte
s BD PmbeTec GT Q¥ enel sistema BD Viper enmadode

amtento) En tados los cases anahzados corel: anéhsls CT Q% se cbtuvieron los: {esuttads

sm

bg;sig ‘
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’ ! 49 MP, Wiz
BCTON DICKINSON ARGEN R
Doc Type: ZMG TR

agina 38 BOGF art; EN :
Usage' thtiuctlon Usage \f



Vp’ar en modo de- extraecxén
ratyra y duracion de- almiacen

. (I3 voculamb al mismo txempo cor &l
1serot 0 de C”f H y ja: cepa . G : jones:de 90 CE pormLy 300 células por: mi.,.
if : ' ntmuac;én s dxspensé unvo um :de Zml en fubos de: muestra BD para s:mular

?ssstema BD: prer &n modo de extracmén Se créarcn 32 répt cas de
e aknaoar;amnento) Entodos los casos anaﬂzados cen el anéirsns CT Qv

se spensat‘en tubos Q U'PT pise degaron sin tratar como orina
e'prec:a emaron a a4 g durante 15 mm y se de;aron

:Bﬁrante !cs expe mentas anai ittcos £:1-3 utz!;zarcn canjumas de matnces deforunda vaginales:y
= gativa : »d:{uyenfe de: tomndas Q_X con el fin de respaidar las exigencias de

.durante 307 dias o bxen a -20 c durante 300
3t ¢ n‘el ané{ms

’penmenms nahtzcos se. thixzaron con;umas de miiestrasiclinicas de:BD ‘SurePath negatwas
or ¢l fin-de respaldar las exagefactas de aima namlento y estabihdad‘

'obmweron los resuitados pre'v:stos

Estabilidad de muestras-de PreservCyt-
‘Dirante 1o 'xpanmentcss ghaliticos se: utnitzarcn cenjuntos de muestras cismcas ée Preseeryt negatwas
para ‘ .

mo u;a n. ar misma tiempo con el serottpo de C‘f‘ H y la cepa da GC Al

unto de condzcxones (temperat&ra y durac*én} En fodoslos casos “analizados. con el andlisis CT G de
ey [F-2018-21392848- APN:

-ég%ﬁ-’ 1054 .
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Reproducsblildad

ifidad del sqstema BD ﬂper tanel anéi;sw BD ProbeTec CT
i iperpo ara esta evafuam ; se an _zo un pane? de muestras

»sastema BD Viper. L os datos & fesumen &n; Ea Tabla 15A"' '

Tabla 15A% Resumen de los datos de repmducabrisdad para muastras dotorundas y ofing del sistemia
BD Viper con el andlisis cT O

289

201241 | 57 | 00 | 00 | 48] o7

7 areteal | o} | 100 .6,-(? B4Z2T 1.,0‘... 76,9-1 0,0 ‘ 0,0

30 | 250 80| 58 | 176 | 09 | 104 | 05

75 | 400 ta94| 87 | 00 | 00 | 00 | oo

50 |5424) 60 | 00 | 00 | 00

1318 66 | 342 | 17 | 00 | 0o

Orinaivaginall 0 100: 08 | 34 |4424| 00 | 00 | 00 | GO

L11.9952 | 12581 63 | 331 | 17 [ 528 | 27

s | 20144 drés*s 54 | 0.0 .o}_b 00 | oo

"dek panel se
g en en:la Tabla 158,

aqtenzacién de Ia repremmbtkdad del sxsiema & mveles elegldbs por-dehajo del.
cidn anaiiﬂco dek: anélisis CT-Q% enﬁmuestras de torundas: y ‘deoring

@38 7en| 17842 | 208(ev228) | @39.%62) 28

BE1a% | 16438 |898(2020225) | (85,1,934) 16

(57,8_"2%3_»,7} 17339 - | 356807225y | (29,3,42,2) 46

‘-(7!0,.;15-,5)-' 16666 893(201!225} 845, 93"'0)‘; 24

;para dxluctén ‘de: muestras de LBC 2 0
utilizaron tubas de dilucion de muestras de LBC sin mocular con medso de LBC para ias m esﬁ%ﬁ' 2
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panelesdos niveles; objefivo adicionales: para caracterizar la reprodugibilidad de los resultados de la prueba
(es deczr la propam;én depositive negattvo) eh: nwe!es efeg;das por deba;o (o148 Izmrte de cfeteccqén (LOG)
. . : v Estas

~100,0%

(i35f135) A00:0%)

130

4,66

1357 84

0,85

6529

020

= 12:021,95:

22594

1.7

16,58

0:82

21,52

T@7.3%~

133

3,63

Q00

.06

9,87

64,48

35) 100.0%)
BT 3% =1 5 02841

155145

7.66

9,93

049

0,08

6,00

T io00% |
ie5i139)| 1

170, 93

20

aaar

2(25

870

0:44

49,6.(871135)

1 ﬁzfm{_)}

74 ='<1h7‘1;3;s")

(3 G 13 2).

48387

92,6 (126/135)

B4

CQntamfnacién cruzada y por arrasxre del sistema

Andlisis.doble

736

2.208

‘Ardlisis
sencttio

186

186

188.

558
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“Fabla 168: Contaminacié

2 e | 8 | og | e

1 Preserviwt '3_ : %o 7 - 527 |

v»d;s;:%ésmva ’e recog:da ytransportede muesiras BD Prol :
. jma;BD Viper LT y la tecnafogia de extreccsén Bi) FOX i.as

‘un acide pam reducir &f 4 ' OBt (e)

ADN:cor carga negatwa Segu»dsmente las parttculas el ADN 1gado son atra(dos hacua los. laterales del

i i 4 48 dspira v se desetha. Acontinuggion, selavan

flas pa cula Vsé aﬁade un tampén de @liici n de: pH elevado para:recuperar el ADN: purificado. Por tlimo,
flizain tampon de helitial ization cuyd finalidad €s Hacer qué el pH de 14 solucién extralda sea ¢! Sptimo

’ :pasa 14 amptrfacaaén delobjets de andlisis.

_Ei anéims de ADN amplificado BD PiobeTec CT QY $¢ Basa e 14 amplificacion yia defection simultaneas del

i d dores.de amplificacian y- una-senda-de deteccitn marcadacon: ﬂuorescencxa& Las:

dog mlcrapocilios desechabies diferéntes; e“! mlcmgccxilo_de cebiado, quei.

2 p i6n, Y 'Eio de ampiiﬁc«amén en gn -.q

;(una ADN polimerasa yuna endonucleasa de testric necesarias:parala amptrfsgacrén por despiazamtento
e cadena SDA). El sistéma BD' Viper LT pipetea ana. parzeide A 'S0lUEI5n 88 ADN plrificado de cadd tubo:
X la: ereaul 4 e?udratar ei contemdo Tfas un breve perzocio de

‘el.cdlculo de _’ alor maximo:de fluorescencia (U mdaf’ i ‘s' dé fu” rescen'cia relativa nhéxsma {MaxRF U]) durénte
B tignstursodel process de amplificaciany 3 posteriar comparacxén de este valor: ¢on un valor umbral
jpredetermmado

;Ademés de ia sonda de; detescidn: de ﬂuorescen

£ m de €. frachomatls amplsﬁcado

‘comalosreactivosde extraceion. Al f nal dei pmce )
flugrasesrciardel control dg extracdon y apt:ca un aigéntmn automattzadoa ¥ !
decextracciomny de-C trachomatis para notificar: efresultado de'la muestra.como posntxvo negatzv -o-fallo ¢
‘gontrol deextraceicn.

REACTIVOS
Cada BD ProbeTec CT Q¥ Assay Gray Amp Reagent Pack{Juego de reactivos de-amplificacion-en gris para
‘andlisis BD ProlieTee CT Q¥ contisne:

«  Micropocilios:de cebado para:analisis:de AON amplificade GT 0% 4 x 96, cadarmieropacillo de tebado
contiens: oingonuc:leét;dos tEpioximadaniants 110-prial); sonda de deteccton ‘marcada con ﬂuorescencxa
'(45 moi} dNTP (80 nmol), es bslezante y otros componentes de tampén
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MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS.

Tontrol Setfor'the BD ProbeTee CTIGC QX Armplified DN_A Assays (duega de controies para anéi!ﬁts de ADN
EMplifitade BD ProbeTed CT/GC @4 24C QX P
CHGEE.O%, que contignen dproximadatiente 2,400 c;op;as de plésmldcs linealizados pC’T‘B4 ¥ pGCIntG en
acido nucleico portador, v 24 CT/GCOF Negative Contral Tubes {tubos:de cantrol negativo.de CT/GE Q)
que contienen tnicamente acido niicleico portador. Las concentraciones. de los plasmidos pCTB4 y pGCint3
se deferminan mediante-especticfotometria uitravmieta

BwabDiluent for the BD ProbeTec QX Amplified DNAAssays (Diluyénte de torundas GX): 48 tubos, cada uno
defos cudles contieng’ apmx;madamente 2 mi.de tampon de fosfats potdsico/hidroxide potasico con DMSO
Vi nservantes.

L:quad Based Cytolagy: Spacimen (LBC Dilution Tubes forthe BD ProbeTec - QxAmplifled DNA Assays
;kbas de. dzlucsén de. muastr 'de LBC para ané de ADN amphifi icado BD ProbeTec QX 400 tubos, cada

-‘-ccn ftuarescenc:a (aprcxfmadamente 240 pmol)
i.‘BD Vrper SDA Exiracmon Reagent Trough wnth Pterczng Tool (Cubem de reactwo de extraccsén para SDA

ﬁ i L E He
4. mi. de’ tampén de eiucxén y 19 4 mb de-.tampén de- neutrahzacuéiz eon consarvante

. INSTRUMENTO, EQUIPO Y MATERIALES

‘Materiales que facilita BD; BO Viper LT Instrument, BD Viper Instrument Plates, BD Viper LT Amplification
Pl ’t_e Garr;ers BD Viper L‘_l‘ Plpett “ﬁps BE) Vrper ET Sohd Waste i_mers BB Vrper T Waste Bottle,

;K!atanales requer;dus que no facﬂsta BD guantes de mtnio perémdo de hidrégenc:al 3% (piv), hipodlarito
iwidico al A%t . DNA AWARY, Chiamydia frachomatis ATCC VR:B79 {Serotigo Hyo VRG0ZBHLGY I
{diluidoen solucion safina’ tamponada corfosfatoy o Bio-Rad AmpliTrol CT/GC, pipetas de desplazamiento,
puftas de pipeta de polipropileno:resistente 4 aerosales con vapacidad de dispensacidn de 0,5 £.0,05' mL,
‘agua libre de nucleasas de grado parg b%oiagza tnolecular yagitador VaHex.

“No.utilice perox1do de hvdrégeno deuna botella que lleve-abierta més de 8:dias:
Prepsrar Ung meézga nieva diadamente;
,Requisitos de consenfacién ¥ mampu!acnén. Eos reactivos pueden a[maceaarse auna temperatura de

e p
§cadumdad io que: suceda antes Na congeiar

;EABVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Generalidades:
T.. Para uso:diagndstico.in Vilio.

2. Enlas muestras cinicas pusde haber milcréorganismios patégenos, .como los virus dela hepatitis y-ebvirus
-de la inmunodeficientia humana. Para ia maripulacion de todos los elementos contarminados ton sangre U
étros: Hauidos 'r;:oraies deben seguirse [as ‘Precaucionss esténdar 013y tas dirsctrices del certro.

3. "Consulte lasadvertentias, precauciones y notas adicionales gspecificas del sistema BD Viper LTen el
manbial det Usuario de B V:par T

Muestras:

4. Para recogef muestras de toriinda-endocervical, utiiice BD ProbeTec Q% Collection Kit for Endocervical
orl.esion Specamens {Kit da recogida de muestras andecervxcales o delesiones BD FrobeTec (%)
exclisivamernite,

5, Para recogery {ransportar jasforundas. vagmaies ulifice exclusivamente el sisterna Vaginal Specxmen
Transport for the BD ProbeTec QxAmplifisd DNAAssays (Transponte de muestras vaginales para
andlisis de ADN amphﬂcado BD ProbsTec Q4 .

6. Para recoger muestras de torunda uretral aseuling, utilice exclisivaments Male Urethral Speciren
:Collection Kit for the BD ProbeTec QX Amphﬁed DNAAssays (Kitde: remgida de-muestras:uretrales
faseulings para an e’ ADN amplificade BD ProbeTec Q%)

7.. “Enel caso.detas muestras de oring; utilice exclusivamente.el sistema-de transporte y conservacion de
orina G UPT ¢ muestras deoring sin conservarite {pura).

8. Dispensar gnvolufmien de orina excesiva ¢ insificiente enlos {ubos dé muestia’s en & QX UPT puede
afectaral resultado-del anéhsas La dxspensacaén deun volumeri excisivo en el tubo pugde hacengue € el 3
Itquzdo se-derame sobre ; «del gisterria BD Viper LT ¥ causar contaminacian, R INA

[F-2018-21392848-
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9. Lasmuestras de torunda uretral masciling y endocevical fememna deben recagerse y:-analizarse antes,
g6 lafecha de caducidad indicada en el tubo de: dﬁuyante para torundas Q. )
10; En &l casoide Jas musstras: vagmales deber:én recogerse y procesarse antesde la fécha- de- caducrdad
detl sisterna de: transporte de muestras ginales, Lna vez: que se exprimen, las muestras deben
analizarse antes dela fecha de caducidad deltubode dsiuyente para forundas a,
11. ‘La&s miugstias de ofina debrvanalizarse antes de la fecha de caducidad del QX UPT.
42; Conlasmuestras de citologia en liquido solo debe utilizarse el tubo de diluciér de muestras de citologla
&n liquido (LBC) parg ahslisis de-ADN amplificado BD ProbeTec QX
13. Lassoluciones para citclogia en ¥iqu|do contienen sustancias inflamables.
14, _Para efectuar 8l anéhsas de ADN amphf cads BD Probe‘l’ec CTIGE: en el sistema BD ther LT,
.asegurese de obtener muestras allcuo cogu:las en fliido. consernvante BD SumPath o.en salucibn
;Preseeryt antés: 86 procssanas conelfin des reaifzaria pruéba de Papanicolaoy BD SurePath o
ThinPrep. Be lo contranio, se pueden ‘ohiténer resUltadas errdness.
15. £l andlisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT/GC Q¥ na se'debe utilizar con muestras residuales en:
BO:SurePath o PresshvCit.
18. No.procese muestras.en Pres‘eeryt que:se hayan tratado-con Acido acético glacial en el sistema
BDViper LT , Pueden producirse fallos def control de extraccidn o falsos:negativos.
7. Utilice dnicamente puritas dé pipeta.de pohproptleno resistentes: ¢ aerosoles paratransferir las muestras
al tubt-de dilucidnde muestras de LBG:
. 18. Las muestras de citologia:en liquiderdeben analizarse antes de la fecha de caducidad del tubo de.
difucidn de muestras de LBC:
49, Las muestrasrio éébeh‘jpre‘ci:aientarse més.de dos veoes.

Andalisisfreactivo:

120, Este juBgo de feactivos:debe utllizarse para analizar 1oTundas endocervitales y vaginales tomadas
per la‘paciente (en unentornt cﬂmco) torundas uretrales masculinas, musstras de orinamasculinas ¥
fémsninas, y rausstras e BDSurePath y PréservCyt con'élisistems BD Viper LT .

21, BIOxUPT contiene NAP Guard (aprcxxmadamente 742:5-mM KZEDTA)

ADVERTENCIA

resp:ratanas
" P280 Lievar guantes/ dasigatashviascara deproteceion. P284 Lavarse concienzudamente tras la

manipulacion, P305+P3 1+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Adlarar cuidadosamente:
CON.agUE durants varios minutos. Quitar las lentes de contacto, siflevd y resulta facil, P302+P352° EN
CAS0 DE CONTACTO CON.LA PIEL: Lavarcon. aguay jabon abundantes. P403¢P233 Almacenar.en
un Eugar high Vahtilado. Mantener el recipienta herméticamente cemado. P50T Eliminiar 8t contenidorel
recipients de ‘conformidad con fas:normativas locales; regxonafes nacionales & internacionales.

22 Utilice exclusivarients futios d& muestray de-control con tapon perforable en el sisterna BD Viper LT
No.quite {os tapones perforables antes de-poneren marcha.el instrumento. Asegurese de-sustituir los
“tapones va petfarados por tapones perforables nuevos antes de Utilizar el instrumento.

23, Naintercambie ni mezclé reactivos de equipos que fengannimeros de lote diferentes.

24, El diluyente de torundas QX para anglisis de ADN am ixﬁcade BD ProbeTec Qx contiene dimetilsulfoxido
(DMSO) El DMSO es nocive por inhalacién, per ingestian y-en contacto con la piel. Evite el contactocon
los ojos. Encasode contacto con los gjos, enjudglelosinmediatamente con abundante agua y consulte
a lin médico. En-caso-de contacto con 1. psel fave d& inmédiato el area dfectada con ablindante agia.

25, Noanglice el tebo-de diluyente para torundas Q*de los kits de recogida de muestras endocervicales/
Jesionies o'de muestrds Uretrales mastuliias cuaiido sereciba.eri &l laboratorio sin'fa tofunda
correspondiente. De hacerlo, podria produsirse un resultade falsonegativo.

98, Utilicé éxclusivaments 1ag puntas de pipafa BD Vipér LT tal como’las suminisira BD-con'el. snstema
BOD Vipee LT .

27 Los m;cropocmos de amplificacion en gris solo deben utilizarse con of sistema BD Viper LT como se

~ suminisiran enel } juego de reactivos de amphﬁcacxén en grisipara analisis BD ProbeTec CT 04

28, Lacubeta de redctivo d 'extracmén para SDA BD Viper-con heframienta de: perfomc:rén solo debe
ufilizarse.con el juego de reactivos de: amphf“ sacion engris para analisis de ADN amplificado de
Chlamydia trachomatis {ETYBD Pmbe'!‘ec Qxen el sistéma BD Viper LT,

29. L& cubsta de reactive de extraccidhn para-SDA B Viper can hefrafmienta de perforacidn contiene
sustancias corrgsivas.. Estas soluciories fienen un potente efecto caustico y pueden causar quemaduras

fanto enla Sgnel (iemc%en;lgs‘ nggmbranas IUCOSES: NORS SILVINA LUcERD:
: ® o vcmm récmc '
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dararee la piel con. aguald naése' P304+P340

N ; , exteriory ‘manteheria en reposo enuna
posicidn: canfcrtahle para resplrar P405 Guardar bajo‘, lave. P50 Eliminar i contenido/el récipiente de
gonformidad con las hofmativas locales; regianales, nadionales einternacionsgles.

30, Los clerres Benmaticos de plasas transparentes suminisirados en el Kit d& atcé8orios para SDA del:
sistema BD Viper LT solo'deben utiizarse.en las p!ac;as feamplificacién engrscon el sistema
BE Viper LT El'uso de'otros gierres herméticospara, precmtar ias plagas de.amplificacian en.gris puede
Provecar; resultados errvéneos

' :mpartanta calocar corre.ctamente 3as trras de m >4 _pac:llaé para obtener mformes de fos r‘esuitados
finales.

La placa que contiene fos

opocﬁfes de; ampﬁxf cacmn éngils DEBE precintarse: cofrectamente
: de-fetirar la placa del sistema
aﬁa para: ampirﬁcaczén y detecc:ion ¥

m;crcpocd [ de cebada con: ifq‘uzdo‘ reslduai (iras Ia transferenma de tiqutdo de estas alos
micrepocillosde: ampl;ﬁcaméa en.gris) représentan s’ fusnte-de contaminacion. Utilice log cierres

‘Herméticos de placagnegros BD Viper: para set!ar orduidads los micropseilios dé cebado.antes de.
'desechartos

estan correctamiente cerradas'
36, ':f\ﬁn’.(;'bé' Ao s reqmeren éreas de irabajc'especaficas ya que eE duseﬁo del Sistema BD: Vnper LT reduce

 delss xﬁuestras durante'st: mampuiamén
37 8 Ensgtzantes entran-en contacto Gon Musstras 6 parecen estar hamedos, ES PRECISO

ftarla centammacrén de otras-muestias. Los. Quartes deben cambiarse antes.de
al entrar enelis.

hlpocionto somco at 1% {v/v) durante una-o dos si6 que la gradxlfa permanezca svmergatia

durante mas dé dos minutos. A continuacion, Golaré la gradxiia shn agua asbundante vy espere'ague se
seque:

40, erpne & dfano teda el araa de trabajo mcimdas 1as mésas, con uha solucivn de hipociorito sadica al
1%y 85 da realtzar rnuevos andlisis; espere g-que lagsuperficies

: golamente. perdxidéde hidrégeno-al:3% para impiar 10s

umentas Ei hxpadenm sédxco puede dafiar jos.componentes electronicos situados bajo la. cublerta
delinstrumenta BD Viper LT,

41, Pdngase.en contact con: el representante. localde BB en-caso deque sé produzcs una situacion
inustal coind un deframe: instr D Viger LT o cortaminacion per ADN gue no pueda
eliminarse mediante:Jos: pmcednmxentes de l:mpteza

“42. Deberan tenierse  mano equipos de derramé de dcido'y biases en caso d.e que se derratrien redctivos

deextraccion.
&afi é{w ‘
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RECOG!QA ALMACENAMIENTO;Y TRANSPORTE DE TORUNDAS

tras de torlinda ndluides eneste prospecto se han
' uestras BE) ProbeTec Qx citados: Ef rendimiento con

% kit de recagt <H dé muestras endocemcales o de iesmnes BQ ProbeTec ox
naies para anéhs;s de ADN amphﬁcaddBD‘ P;"Oisé't'ec o

.Recogrda de muestras de mrunda endocervmai mediante el kit de recogida dé muestras ehdotervicales
- ode lesiones BD ProbeTers Q% :

1. Extraigaiatorundade impleza dal énvase.

2 Con latorunda defimpieza con: punta defibrade pnlléster y véstago blance, tetire el excaso de sangre y
o-del Gtero.:

3 Deseche la torunda delimpieza usada.

Extraigadatorunda derecogida de color rosa disl envase.

litrddlzea Ja torunida déiréndgida en aloridiots cetvical v girela durante Un'intervalo de tiempode 152
3U:segundos:

6. Rsatite concuidado.la torunds. Buils gus'entie’en Contacts con 1 mucosa vaginal.

7. Quite:eltapén del tubo de diluyente para; torundas QX

8 tntrodazca por completo 1o tortihda ecogsda e eltubode dlfuyeme ‘paraterundas QX

8. Rompaelvastago.de la toriinda poria marca. Debe tenercuidado para evitar salpicar el confenido.
0. Nuelva:a cerrar bien el'tubia:

11, Etiquete el tubo conla informatién del paciente y.1a'Techa y hora de recogida:de la muestra.

42. Transporte la muestra al laboratorio.

EES

_Pmeedlmien:a de recogida de miugstras de tomnda vagmai por parte’ de. ia paciente mediante el
‘sistema de transporte de-muestras vaginale para: -analisis.de ADN amiplificado BD ProbeTec Q¥

_ﬂOTA _asegurese gaque la pacaenta haya: !sido las instmcciones de recogida.antes de: entregarle el

4 Lévese ias mancs con agua ¥ ;abén giclarese y séquese las'manos:
-5 ,jcagxda es tmpartante mantener bieh el eqmi;bno

7 Girela torunda durante un iritervalo de t;empe de m adﬁ:segundas

8. Rafirs 12 toranda singue roce Ja piel, Cologque g torunda en el tboy thpels bien;

é Bespués de !a recag!da de la muestra, iévese las:manos con. aguay jabén; acldreselasy: séqueselas
onalinédict o de enfermerla tal como I8 hayan mdmado

'11 Et;quete el tubo con: ia |dennfca<:16n de ia ;)acxente Y Ta fecha y hora-de recogida de la muestra.

12, 7 ra gl laboratorio,

' i ediante el kit de recogida de muestras urstrales
mascuimas para anél:szs de ADN. ampm’ cado BD ProbeTec &
Extidigs s torunda dgl envase. C
Introduzea fa forundade 2 a4 omen lauretiay gxrela durante un intervala.de:iempo-de 3.4 5.88gquiidos.
Retire 18 torunda. v
Quite ¢l tapén del tubs de-diluyente para torundas @X.
!ntroduzca pérey jpletc Ia torunda derecogida sngl tubo dig: dﬂuyente para: torundas o
Rompa el véstago de 1a torunda por 14 ridica: Debe tener cundada para gvitar-salpicar-el'contenido.
Vuelva a cerrar bienel ubo: i
Etiquete &f tubo ¢ori & informacisn del paciente v 1a fecha y'hara de recogidade Ia muesﬁ 3 9
Transporte Jamuestra:al labommr;o

. o B U‘ bl s

e '_-.de almacenamiento ¥ a8 copdigiges 8 _
runda Las muestras de torunda endcscemca emenma y ureteal
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“mvasculing: deben aimacenarse ¥ transpartarse al laboratorzo o'centra de andlisis.en el piazo de 30:dias.
2 i ei.pfaz de 180 dzas deSpués de i recogrda sise.

1°C; o e'n'éi piazo de 180 d;aé después dela recogtda sise han maniemdo

'_tadas a=20 °C Las muestras de torund ,vagma receg;das por la pacneme y expnmldas en chtuyente

-20 °C

ridiciones de
fémperatura para el - : y
transporte gheentro | 2+307°C Belaiad 2-30°C 2020 2-30C ~20°C
deandlisisyel
almacenamiento
ESpimiry "y
. Progesamientods | Enelplazode (Enel plazolde | progesaren | procaseren Ensiplazede| Enai!‘f!‘azg
- la muestra segun’ |30 dias tras fa 180 dias fras el plazode | elplazode | 3Ddiastras | a0 dia?trés’
“iag ngtrutciones fecogida la'téogida: |14 g 180 dlastras:]  éexprimida
Jarecogida | Sxprmira

"hvios‘fﬁémrcfd" E’s’fa(fos. Unid"ds;é-in’ié es; las. muestras deben etnquetarse & cumphm:emc

e uny_r,ecrmente de recogzda estéz*at de p!éstl 1
rendimiznto con-otras dtsposttwos y métodes de recogzda no:58 ha: determmado

Reccgsda de'muestras de-orina
E! pacnente iy debe haber ormada Hurante. ai menos 1 hora antes de la réctygida de Ia muestra.

Transferenc:a de ia oring; al Q" ﬂ!"{

'NOTA: fa-orina dehe transferirse del recipiente:de recogida al X UPT.antes de que transcurran
B‘h ras dés e-ia-' recogtda, s;empre qu& t 'orma ‘§6 haya:almace»nado auha temperatura do 2= 30 °C

! r que se oentammen otras muestras
3 = p!peta de transferencxa del envase.

_mente Ea parte mfencr de{ tubo sobie ung
grande del interior del tapén. Remta ia operacsonv

sifuera. neoesarzo'

-Qu;&e'ei "kapén del ax UPT yuiilicefa pxpeta detransferercia para.depesitar la oringal tubo. Sehabrd.
i SHIME corr deior L1 ei’nwek de ftu;do 58 eacuentre antre. las lfneas v;oietas de

2 0 3 0. mL de Gfing, NO d:sgense un-volumen exceswo i msuf‘ cxente an‘el fubo:
B, Deseche ia plpeta de transfarencza enunrecipients para-materidles bioldgicamente peimrosos
fitid esth mdrcada para syusoiton una sola muestra,

B -Apnete cori (rmeza eE !;apon det ox UPT.

7. Invierta'3-o 4veces el QR UPT. para garantazar: qu‘e fa-muestra y elreactivo se mezclen bien.

Imacene: y transpg & lag muestras de orinaen e! QX EJPT & 2 36 Cy precaitente las: muestras ey ‘
despiés de transferidds 8l QY UPT. . BECTON DICKINS O Gem‘mg SRL,
Lasmuestras se pued{gpxaizr;gw;awa%%@ UPT a~20°C durante 180 didF «DEkB48 b4 N-DNPM#ANMAT
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:Almacenamrento.y transporte de muestras de orma pura

;precahente !as muéstras e ei p!azo de 7'digs tfa& fa recogeda Las muestras de orina pura almacenadas a
3 18830 ﬁoras sngmemes a ia rec:ogsda i.as mues as dé orina pura también

wasla récoglda
Opciongs de ' <
iputac:én dela Almacandris musstia e ohifa a2 =8¢

fing previasa la -yl 3 8l G UIPT enel plazo de.
fransferencia al Q¥ UPT] horasitras la recogvda
&
Trangfenria muestia a1 QCUPT
‘ mmed;a;amente
Gandxcmnes de
températura de . S ’ o . "
dlmacenamientoy {1 2-8%C 2-30°C 2070 2-8°%C | 2-30°%C <20°¢:

fra jorte:al.centrode |

| iccasarisn v Enelplazode | Enelplézo | gy o niazodel £n el plsza de

‘-ané xsrs de fa muestra ' ?:g f;?;;g;:gfgf&?ﬁ .18,06%3 tras‘la d?f;lsti‘:s ‘30 horastras | {80 dias tras
ins 5 recog! ida. la recog;da farecogida

b ] : pr

‘Thmpre«p. i fice: guantes auan:io mam;)uie ‘tubo: de dﬂuc;én de muestras de LBC ¥ 8l frasca de la muestra
‘ : - STI08 guantes eritian eén contacto con 1a muéstra, cambielos inmediataments.
para evitar: que 86 ccntammen otras muesiras.

Transférencia-de muestras en’ BD SuraPath

'NOTA* eit:él prospecto: del produsto BD Prepstain Slide Proces
uia part ‘ sto d¢ la muestra.enBD: SurePath ante:

icontrard nstriigciones para rotirar
de realizarla prueha-de Papanicolacu

en quuida BD SurePath.
4, Ethuete urvtubo de dilucidn de muestras de LBC con fos datos deidentificacitn de la; pamente

2, Retirs &l tapon del fubs de.dilucish demuesiras ds LBE:

3 ‘Fransf;era 0 5 mL dei frasco de la muestra ai tubo de dﬁucmn de muestras-de LBC. Pracure né: plpetear

: pendlce del Manuai dei oparador del sistema: ThinPrép 200073600 encontrard
nstruceiones pard raticarina parte alicwots del fraseo £é fa muestra en PmsewCyt antesde realizar
T prueba da Papamcolaou ThmPrep‘

1
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B Inviertad o4 vecesel tube:de; dilicién de iusstras‘de LBC para asegurarse de qué la muestra v el diluyente
‘se-mezolen bien.

A ’maqgnamsentp‘gy"ﬁtans;:urte de muestras t’r&kx’sfa‘ﬁdés & 'ios tubos 'de difudiér‘t‘ de mn‘eStrasb de LBC

‘durante un maxino de 90 dias:
‘PFROCESAMIENTC DE MUESTRAS DE TORUNDA

&GTA Ia. gradllfa derregistro liuminada opclonai faciita fa coiocac;én correcta de fos tubos: de muestras.
‘durante el registio de muestras. La gradilla esta conéclada al instruments BD Viper LT Antes-dé éiipezar
a regnstrar las'muestras, la-gradilla de muestras:se colocaen la gradilla de registro iluminada. Cuando

: witestra, la posicion asighada en la.gradilla se ilumina para indicar el lugar donde debe:
«cclocarse el tubo: Esta operacion sontintia hasta'que se han registrado todas lasmuestras..

Procedimiento de procésamisnto del kit'de recogdida de muastras endocefvicales o de lesiones o de
muestras uretrales masculinas BD ProbeTec OXpara analisis de ADN amplificads BD ProbeTec QF

: FAL gl las muestras estaban refngeradas gicongeladas; es praclso asegurarse de que alcancen ia
iémpefatura ambiente y 5o “han mezclado por ‘inversién antes de iniciar el procedimisnto;

Conla ayuda del informe de dnspcsrc;on de los iubos, escanee el tubode. dnluyente para torundas QX con
161 perforable negro 'y coloque el tibo en orden en 18 gradilla de'muestras BD Viper LT i utiliza

| grad sde registro luminads; coloqueel. tubo de muestra en la posicién de la gradilla que esta
uminada.

2. -Repita:el paso f-con cada muestra de'torunda adicional.

By LEsmusstias ya estan listas para precslentarse.

4. Cambiese los: guantes antes de continuar: paraevitar la. coatammamén

Pmcedzmiento ‘de procesamiento del srstema detransporte de muestras vaginales para analisis. de
ADN:amplificado BD ProbeTec Q~

NOTA: utilice *g;uantaa:hmpios siempre que manipule muestras de torunda vaginal. Si los guantes:
‘entran en-contagto conle muestra; cambielos inmediatamente para evitar la contariiinacian de otras
muestras.

NOTA- st las iiuestras estaban refrigeradas o congelaﬁas, &8 preciso asegurarse doqlie aicancen I3
‘temperatura ambienteantes de procedera expnmlrias

1, Etiquetedn tubo de diluyente para torundas: Q% prellenade por'cada muestra de torunda vaginal que
vaya &procesar

2. Quitesl tapéne introduzga-una muestra de:torundaen eE diluyente de torundas Q. Para mezelar; gire la
rtifida e 8t diluyente de torundas Qrdurante tn intervalo de tiempo dé-5a 10 segunidos,

3. Expnma la torunda en'la pared interiordel tubo-de forma quesl fiquido se deshoe hacia la parte inferior
-del g

© #. Extraiga-con cuidado s torunda del tobo de diluyente para torundas QX para evitar que se produzcan

salpicaduras.

5. Devuelva la torunda exprimida al tuba de transporte y-deséchelo con los materiales bioldgicamente
peligrosos.

B. C’ierre B‘ei'méﬁcamente el""wbc::defdifuyéhte 'pa'rsi forundasﬁx ’t;dn:el’tapén perforable negro.

S"

Qteon tapén perferable éegm ¥y coloque el Itubu en orden enla gradsi?a de. muestras BD. Viper LT Si
utiliza la gradilla de registro umipada, cologue el tibo de-muestra en la posicion dela gradifia que estd
duminada.

9. Las muestras ya Estah fistas para precaleritarse.

16, Cambwse {os guantes: :antes de confinuar para evitar la.contaminacién.

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DE ORINA

NOTA: si las muestras estaban refrigeradas o congeladas, es preciso asegurarse de'fue alcancen la

tempdratura ambicnte y se'han mazclado porinversion antes-de iniclarel procediniiento,

Procedimients de procesamisnto det QP UPT

T -Asegurese de que: et Yolumer de crzna de cada tubo Q’f UPT se encuentre entre las iineas mdlcadas
i :

80 V;per 8 causar contammamén
2. :‘Asegurese &e que ei tubc o 'UFST’ diSp’o’ng'a de un ‘t‘apﬁﬁ'peﬁcmble ‘de‘-c'aolor’ ne'gro..

rsegro y coloque eltubo e orden en ia gradltia de muestras BD V“:per LT Sx ut:hza ia. rad&!!a -!‘
fluminada, coloque'el tubo de musstra en la posxczén de fa gradilla quelbsi0L8iRd 828487

NSON Meemms Rl
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5. Las muestras y4 estdn istas pard precalentarse:
8, Camblese los guantés antes.de cantinliar paraevitarld contaminacion.

Procedimiento de procesamiento de muestras de orinasin-conservantes (pura)

NOTA: etilice guantes limpios siempre. que manipute muestras de oring, S fos guantes-entranan
:contacto con lamuestra, cambielos inmediatamente: para ‘evitar la contaminacién de otras muestras.

j;; .Enquete eitubo de miesira quevaya g mtroducir en of sisterria BD ViperLT con ja identificacidn del
-pacnente jia hora yfacha de recogidas

2. Gireel rempxente de: recogrda ipara miezclaria orinay Abralo concuidado.

NOTA: abra el reciplents coh Guldatie para evitar derraimes qud puedan con’tammar jos guantes o ei
Srea de trabajo.

3 Quite el tapdn Gel ubo y.utilice Una pibela para: transfarsr ta midestra de ordng al tubio. 8e habira anadido
el volumen comecto de-erina cuando el nivel de‘fluxdo se-encuentre eritre las lineas violetas de la-
ventand de llenadc situada en la etiqueta. Este volurien cofresporide  aproximadarnente d 2,06 ~3,0 L
de orina, NO dispense un velumen-excesivo ni insuficiente en &l tubo

4. Utilice un tapon perforable negre para cerrarherméticamente cadatubio:

5. Repitalos pages 1.4 4.¢on'tada muesira dé dtina. Utilice una pipets o punta de pipeta nueva pata cada
muésira.

i 6 Cofvlg ayudd del’ mforme (e d;spossczén de !os tubosi escanee«el;tubo de muastra con tapén perfarabie

RO‘!‘A‘ 1a: fase de precaiemamiento debe nmccarse an 3{} haras tras ia recugxda dé fa muestra i la.
‘orina se ha éonservado a 2~ 30°9C; N los 7. dids posteriores 4 la recogida si e ia conservadoa’
2+8°Co énlos 180 dias posteriores.a ‘fa recogida si lasorina se ha conservado congeiada a ~20 °C.

;:-PROCED!MIE&TO DE PROCESAMIENTO DE: MUESTRAS DE LBC TRANSFERIDAS A TUBOS DE
-DlLUClé!\f DE MUESTRAS DE LBC

NOTA: sl las mtiestrag estaban congeladas, os preciso asegurarse de que g8 han descangelado

‘completamentey se hanmezclado por inversisn antes da iniciar el procedimiento.

4. Asedivese dequeeltubo de dm.\cnén da‘muiastras de LBG dlspcme de un tapén perforabie

2. Conlaayuda delinforme de disposicion deilos wibios, escanee el tubo para dilucion de muestras.de

LBC contapdn perforabie yicologue el t en ordenen la gradilla de muestras BD Viper LT, Stutiliza la

v gradzlla deregistro iluminada,. cologue sl tubio-enla posicion.de la gradriia que esta iluminada.

3. Las miestras ya estan listas para precalentarse.

4. Cambiess los guantes antes de continiiar para gvitar lar contaminacion.

PREPARACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD v »

NOTA: fip rehidrate los controles. antes»de"cargaﬁos enlagradilla de muestras BD Viper LT,

4. Cohayudadélinforme de disposicion de los ubos, escanee el fubg de control negative CT/GC QXY
coléc;uefa 81y 1a posicion cortecta de la gradilla de muestras BD- Viper LT, Estanee el tubode-contral
positive CT/GE Ox de la misma manera y-coléguelo.en la posicion Correcta de-la.gradilla de mugstias

B Viper LT, Siutiizata gradll ia de registro luminads; co!oque el tuboyen la posicidn de lagradilla que
Bsta luminada.

2. Conayuda del informe de dtspossmén de oz lubos; cologuelos: controles negativos CT!GC Grenlas

posiciones correspondxe tes deta'gradilla de muestras BD Viper LT,

A Con ayuda el informe:de disposicitn dedos tubes, cologue’ jas-controles: posntwns CTIGE Q¥enlas:
‘Bosiciones Correspondishtes dela gradila de miestias BD VipertT

4. Loscontrolesestan listos para precalentarse con Jas muestras.

PROCEDIMIENTO DE PRECALENTAMIENTO DE MUESTRAS Y CONTROLES

‘NOTA el procedimiento de. ?aracaiantamlento debe aplicarse a todas las muestrds para darantizarla

homogeneidad:de la matriz de las muestras:antes de cargarlas-en el sistema BD Viper LT. El'hecho.de

no precaientar tas.miestrag-puéde afectar negativamente af rérdimiento de 1os analisis BD ProbéTes

{ox¢/cled @ o'dol sistéma BD V:per Lt

NOTAZ IS musstras refrigeratas o congsladas deben encontrarse a temperatura ambients artes de

‘proceder a precalentarlas.

1. Infrodizes la.gradils de muestras BD Viger LT en &l Hlogue térmico'de precalentamiento BD Presiarm

Heater. El escanerdel blogue térmico de precalentamiento BD Pre-warm:Heater lee el cédrgo de barras
de la gradllfa de muestras 'y pone en marcha e! protocoio de calentamnento y erzfnamrente adecuado

2.
h‘tﬂestras BD \ﬁ‘pért gl hfmue;t‘émmo de; precalentarmients ga»Pre'-wam Heate‘r y cérg telae
instrumento BD Viper LT. NBRA 1 Uik A
3. Consuité la SQ(ZCIGI’] Pmcedim!ento de anélxsns parg analizar [gg’ muesfr %i ntroles Timd ks -L JCERO
i : F-2018 g MERSMAT
TN 155%'?’“9 18847
- S BECTON DICKINSON ARGENTINAS IR
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4. Hiavez precaientadas las muestras de crma y iorunda pueden conservasse hasta 7 dias a 2-30°Co

BD Viper LT,

‘PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

:Consuiteel’-manua% del usuano’del s:stema BD: Vrper LT para;obtener insiructiones especificas sobre:
v iog oot ama. Se comprobd que tas condiciones

7 *Cicon Una humedad relativa:del 20-85%.

;émbtehta!es éptrmas parael andlisis de. CT Q¥ son 18 =

‘CONTROL DE CALIDAD :
‘Bl tontrol de calidad débe llevarse & cabb de confanmidad conle normativa’local yio nacional aplicable,
requisitos de los organismos.de: acreditacién y-los procedimientos estandar de control de calidad del
Jaboratorio. ‘Se racopiishda consuitar ias: instrutciones pettinentes.del CLST y i normiativa de Ja CLIA para
obtener informacién acerca de fas practicas-adecuadas de control de calidad.

gode contrc!es para aaéixsm de ABNvampkﬁeado B Pmbe‘fac CTiGC o se: suministra por separado En

i - del 'prace 0.d8. extraocxén E¥ controf
ata en ei sustema BD Vper LT una véz que’
. _ {0

general de contrbl de calidad dgl sistema BO Viper LT
; _,Icaczén deilos micropacillos se'muestra enelmoniter LED, enuna pantalia-gue reflejala:disposicion:
de as placas mediante Uh codigs de colores. Bl simbolo mss {Fietiun micropocillé Indica’que se trata da
ung rauestrade control de calidad positiva: Asu vez, el simbaolo menos: {-).en ur mlcrcpocstio indica:gue-se:
trata; de ke muestra-de-contidl de calidad negativa. Debe registiarse un. par dé controles de calidad por
-|cte de k:t de reactivos. Siel pardecontrales de calidad noseha registrado carrectaments;
66 UnCUs ifpide al Usuatio Guardaris gradila 'y proseguir corel procesamients:
.m tras no. & haya camptetad -6 pasa il sisterna admite:un maximo de dos:pares He controles:de
caildad per gradilfa. Es posible registrar ubos adj iciondles (opcionales) de control de Calidad. Estostubos
ali 3 omectolincarrecto de la sede. Consulte fas
it mnes en ei Manualidel usuario del sistema BD leer Lk

S8 !vSlstema SD Vrper L rehadrfam fas cc;ntroles durante serte de anéilsls Na trate de-rehidratar

la ﬂuorescencraﬂdet ccsntmt des extracé; 7. uarzda Ta. seﬁa[ especiﬂca de ¢ trachomatfs es mfenor
‘& ese valor umbral dé. 125 MaxREU, el aldoritmb Utiliza a fluorescencia del control de extraccion pare

interpretar el restiltadio:

}
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: ntroi po mvo C‘F Qx

pretacion de los resultados de los controles.de calidad

QC carrerts.

c::mmi pagitive CT Qx

QO inairectd.

‘Controt pjdéifi'\?bﬁCT'QX

Cantrol négativo C7 4

QG cvrrecto

QGincorecto

Controlnegative CT Q

G incorrecto:

| Controlnegative T G# |

.'io::i”fa tgjc "’0

Gﬁ’aiquier valor

,QC mcorrecto:

-{;onsmte la: secc;én interpretaczén de: los resuitades para obtensr una descnpmén de los:diversos-simbolos

.‘INTERPRETACiéﬁ DE LOS RESULTADOS DEL ANALISIS

_EI anéhs;s de AIN »ampllﬁeado_ BD Probe‘t’ec CT Qx u_ zala transferencla de energ;a ﬂuarescente como

S i rachomat;s
o ADN glasmidicode; iabilidad nifa mfectwadad ,
0“- | Cuitrachomatis Géteclads L drach Positivo
‘ mediante 8DA &l ADN diana puede persistir en ausencia de
microo dnismos vigbles.
L ADN plasiidics de
Q <425 C, trachomatis e A _Ne_g'a’_tivci-
: - getectado mediante SDA i X
) ausencia de mhrbxdores ¥ de'ka pregencxa de una
| cantidad suficiente-de ADN para ser’ detectads.
Fallo del control de ' ' ' o ‘
o extracaion: Repiael |a oy oonn oo Falio-del
Eﬁ <126 | andlisigicon sltubode Cu;a: Z‘;;’;'Zf:};n caso deestarpresente. N0 | contr ol de
-muestrainicialu obtenga pusaE . extragcion
ofra muesta. '
Falio de transfer ‘nma
i st Fajlo de
e ‘Cualguier: G trachomab& en caso de estar graseme ng- N
"~ walor | puede detectarse. transferencia
3 valo) 8 16 : dé extraccion)
_ atra muestra..
» Falo derivel da iguido ‘
‘Cuaiquzer Repits-el analisi : homalis,-en ¢aso de éstar presente o |Fallo denivel!
valor tubo de:muestra: mfcsat.u puede;daiectarse defiglido
obtenga olra muestia,
L | Eivoi: Repita el andlisis R ,
e o }Cualquier] coneltubodemuesita. | G lrachomatis, ef:¢ase de estar présente, no Etrarl\
Nl - valot inigiaiy obtenga ntra phede defectarse: NORA %a f&VN A P
. G >£r edl § LUE




6. Cambisselos: guantes a 13 Hevitar ' contaminadion.

Gontrole “de procesamiento de;muestras

TR o .
y ahzarse canformee alas mstmcc;oaes dei prospects

; BSpC 5p stra positiva conocida, es posrbie utilizar alguna-de las

GpEiones ad}cnonaies de control de ‘procesérient de friiestias desaritas’a continuacidn:

A Frepara{:;én de cantroles de pmcesamxenm de muestras en-diluyente de forundas BD ProbeTec. Q¢

Lcss ccntmies de pmcesamuen{o de muestras estén listos pata analizarse'éneldisterna BD Viper LT.
7 Cémbtese,los guan!es az}tes de continuar: nar‘a ev;tar la contaminacién,

2. Mezole: ia“sdluaién"pbr invefsrén 0 B un vértex

3. Condyudadel infoime de-disposicion delos ubos, coloquelos Controles de procesamiento de muestras:
enel lugar correspondients de Ia; gradlita demuestras BD ViperiLT.

4 Procese fos controles siguiendo-en priter lugar los pasos: del protedinianto de pretalentamiento v.a
‘cantinyacion;, fos.del procedimientorde andiisis.

& Logcontrolesde procesamients de miestras: astén hstos para; anatlzarse enel: sistama BD Viper LT

8. Chmbisse los guantesaiftes de tontinuar ga;:a evitar g contaminacidn.

B, Preparacitn de controles de procesamiento de muestras n‘tubos de dilucién de muestras. de LBC
ATCG Chlamyd:a trachoigtis;

Descongste U frasco de rachomabs LGVZ o de célu!as de C trachomai:s sero’upe H de ATCC

muestras de'LBC con‘s| tapon perforabie de éé!or azul.

4. viéra 3 o4 veces el tubo de dilucion dé rouestras de LBC para asegurarse de que-e contenido se
mgzcls bien,

5. Coh ayudadel intforiie.ds dispasicién.de |gsiiubos, coloquejos: conftivles de procesamiento de muestras.
eriel Hugar: correspondzente deta gradilla de-muesiras BDVipertT.

6. Proceselos chintroles siguiendo-en primer lugar lospages’ el procedtmtento dé preca!emamaento Y&
'contmuacién, los del procedimisnto de analisis.

7. Lo controles, de procesamiento de muestias
8. Cambiese los -guantes antes de continiar para ev;tar Ea cantammamén

Bio-Rad AmpliTrol - Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrboeae;

NOTA:consule las:instrucciones dé procesamiento.del fabricante.

1. Aﬁada el vaiumen adeouado de B;Q-Rad Am D a‘rol CTIGC_ a un tubo de: dslacian de muestfas de LBC que:

':eé tubo de: dﬂumén de muestras de LBC ccm -tapén perforable de color azul

2. Jhvield 3 o4 Veces el tuba dedilucion de: muestras deLBC para asegurarse de que-el contenido se
mazcia blen

’Pmces iog. contrbies,, guistidy en pnmer {ugarios pasos: dei procadzmtento de’ precaientamsent%
: r ,g.}cs dei'p nto de angligis. :

5, ‘Los cont;'oles de procesamiento de: muestraszestén listos para: anahzarﬁg 5%??’5?%@2 \Zi e bl
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COﬁ'FROL DE LA PRESENCIA DE CONTAMINACiéﬁ PQR ADN

;esenc:tai para detectar la posmie contammac:én ames de: q  produzea-un problema

1 ! #e13] vaye:a anajizar, utmce Una torunda de recogida limpia del BD ProbeTec (¥
Coitectzani(;t for Ef rvical or LéS!Oi‘t Spemmens {equc derécogida de muestras endogervicales o
de lesiones).

2 Veraun bocotde'agua lilbire de nutleasas de grado para biologia molecularen un recipiente limpie
pequafio.

3. Sumerala mrunda enel.agualibie de-icleasa de grade para biclogla moleculary frote g primerdzong
son un movimiehto:amplio de Batrido.

4, Quite sl tagdrde iniubo de: diluyante para-forondas. utltlzado i los anéilsss de; ADN amphﬁcado BB ProbeTes .
O e'intraduzea la torunda-en el diluyente. Para mezclar, gire:ta torunda eniel Hiuyente: durante un intervalode
tiefnpa de5 4 10 segundes:

5, Expirma la forunda 8n s pared interfor'del tibo de formd que el fiquido sé deslice hadiala pane'inferior
del tubo.

8. Extraiga cobcuidado la torunda del tubode diluyente para torundas para evilar qué se-produzean
salpicaduras. Ueseche la torunda.

7. Clerte herméticamente €l tubtde diluvénte con ¢l tapdn peiforable negro:

8. Repitael procesoen:cada drea que deses analizar

8 Unavez gug hava recogide v exprinido todas las oru ndas procéselas sxguaendo ‘sucesivamentelos
prccedwmentos da precafentam;ento y de anéhs;s

EIMITACIONES: DEL PROCEDIMIENTO

4. Estemétodose ha ebado umcamente conmuestras: det runda endoaemcai vagmai fememna y.uretral
. thasculing, musstiasen ; C 1560

de. orina'mascuiina

2. Elrendimiento: éptnmo del ané!usrs raqwere ung reoagtda yuna mampulaaén apropiadas de. las muestras..
Consulte la-seccidn “Recogxda Ftrangpotie de las muestras” dé este-prospecto,

3 La sdonetdad de _las migstr endccemcales solo: puede- e_svaiuarse medsante 1a visbalizacion

con infeccianes por otros rf\!croorganismas

B, Elandlisis deADN: ampizﬁcado BD ProbeTed CT Q%en muestras:de oring masculings:y femeninias debe
realizarse con muestras-de orin raleatorias de la primera parte del chorra de miccion (definida como los
primeros 2080 inL.dela miccidny.

B. MNosehandeterminadd los efectos dedtras posibles variables comoel flulo vaginal, ef uso.de tampones,

las :mgac;ones vaginalesiy: vanables rafat;vas k- !a recegxda de Ia muestra

7.
8l numero de: mlcroorganISmos presentes en ia
; ad-delanalisis..

3 e.nun emsas pmebas di agnés resiitados del andlisis.de ADN amplificadi.

BD Prab £ CT (¢28 debe';nterpretarse junto Corigirgs: datgs. analiticos'y dclinices derlos quedisponga ¢l

médico.
9. El'andlisis de ADN: -amplificade’ BD ProbeTec CT Q% no defecta variedades de C. trachomatis sin
» piésmldos
40. El ansfisis de ADN amplificade BD ProbeTee CT Q¥ no debe utilizarse para. fa:gvaluacion de supuestos

abligs séxuales ni para otrgs. indicacionés: medlooiegales Se téoomiends reaitzar aniglisis agicionales
sultados falsos positivos o' falsos. negatwos pudieran tener

OrSe: _ oas, socaates o psicoldgicas adversas.

4. Bl aﬁatzsts.de:AD mplificado BD ProbeTec CT Q¥ no'puede utilizarse para. ‘ovaluar el $xito.0 &l fracase

tergpeutics, yaque {os Atidos nucleicos deC; z‘rachomat;s pueden pexssstxr después de! tratamienita

antimicrobiano:

12; Elandlisis'de ADN amplificado BD Probe‘rec CT Q¥ proporcioha resultados cualitativos: No piede "

derivarseninguna’ corre}amén gritre magmtud de la:sehal el analisis. positiva (MaxRFU) yel nume _-e de
células presentes ern i : -
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14 Debido: a que et contrel positive delos anan&s de ADN amphﬁcado BD ProbeTec CT/GT G¥se uiliza
fantoparsel analigiside C. trachomatis Goro: ‘daN. Gonontivess, esimportante.colocar correctaments
Jas tiras de micropocillos para obtener informes de fos resultados finales.

45, Elussdel snalisis da ADN amplificatio BD ProbeTes CT Qxestd limitado & personal son formacion eivel
procedimiento de andlisis v el sistama BD Vrper LT

& 6. Para determinar la reproducibilidad del ‘analisis de ADN amplificadd BD ProbeTec CT Qrenel sistems
T BD Viper LT se emplearon muestras simuladas sembradas de torunda, de orinay en PresenvCyt. -
Estas muestragse.inocularon con C. frachomatisiy N. gonbrrhogas:

No-se ha establecido ol rendimisnto. de:lag. muestras de: onna & QX UPT cuando se efplea un vohimen
Supensrg inferioral detemnnade porias Fngds vicletas de 18 ventana de’ llenado:(2,0 mLa 30mL
aproxzmadzm

48, Para determinar Ia posible interferencia:causada por Jasangre, los lubricantes ginecolbgicos v los.
espermicidas se evalud el rendimiento dal analisis de ADN amplificado BD ProbeTec CT Qtcon
muestras.de torunda: También se evalud el rendimiento conmuestras deorina para-determinar ia posible
interferénciacausdda porld sangre yios aralgésicas de vénta sin regeta de uso cdman. No:se'observe
interferencia.alguna con ninguna delas sustancias:en las concentraciones analizadas.

19. Lag mugstras de forunda vaginal réCogidés por la paciente sor un métedo para éxaminar 4 la paciente
er-caso-deno indicarse un-examen pelvica..
20, Laitiizacien de:muestras de forunda vagirial recagxdas por fa:patiente esta: fimitada’ exclusivaments a
los:centros sanitarios que dlsponen deunsenvicio de asistendia o aséstria em:argade dé.explicarios
 procedimientos.y las precaucionss apizcab 65,
27, Blanalisis de ADN: amplzﬁcado BD ProheTec CT Q¢ na se ha validado para muestras de torunda vaginal
reeegldas por la pacsera e f su casa

jinal no se hia évaluade én paciéntes menores de

2% El;tenditﬁiéht’g del-anaisis de milisstras detarunda vaginal ho 36 ha evahiado sn rvietes embarazadas:
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
NOTAY £l rendimiento del anélisis BD ProbeTec CT Qrerial sistema BOD Viper LT 'se-ha-evaluado-enun

‘estudis dé coricordancia camparando ios résultados obtehidss en &l sistenia BD Viper LT con los resultados
obteméos en 'ei sisterna BD Viper enfriodo dé extraccion.

: nalisis CT Q¥ en el sistema BD Viper LT no ha variado con respecto g la utifizada con
;stema BD Viperenmodo de extraccion. Consulte:ef prospectodel analisis de ADN amplifi cado
Y ProbeTec Chiamydia trachomatis (CT) QX (B0871408):

) tmuact‘ emuestranestudios: ‘adicionales sobre el rendimiento.del analisis de ADN. amplificado:
Shiamydid trachiomatis (CT)y @xenel sistema BD Viper LT,

8 recagxeron mueszra e BD SursPath y PrésenCyttomadas por parsonal ciinico; muestras.de torunda
waginal recagidas Fole pagients-feh uir entorho Ginico) yHiyestras de orina masculinas y femerinias en

= UPT deun - fotal de 853 muyjerssy- 470 hombres que. acadieron-a clinicas de. gxnecolog:a y obstetricia,
lnicas deenfermedades de transmision sexual (ETS) y centros de planificacién famifiar de cuatro éreas
raficas diferentes deAmérsca del Norte, Los sujetos:que:manifestaban sintomas come disuria, descarga
tral dolor, dificiltad'o hémorragia coital, dolor o inflamacion testicular ¢ escrotal ﬂujo vaginal anorma!

o dolor: pélvzco uterino.o anexial se'clasifi icarom cormo: sintomatices. La exclusion de treifits y seis mitijéres

vy 3 hambres del analisis de i€ datos se ciebzé a que dec&daeron rehrarse dai estud;o despsés de acceder

para seleccxonar dus’mbmr en ;)anés»alfmoias ¥ preparar ei panel de muestras

Se fecogid Unia muestia de arind de primera hora de la mafiana de cada unode los 167 hombres y'se
5tubos QF UPT antes de enviarla-a BD. Todas las muestras se enviaron a BD-en bolsas.de higlo
para ‘selacciohar, distribuir'an partes alicuotas ypreparar &l panél demugstras,

T@das las muestras se enviaron-a BD en bolsas de frio para preperar paneles aleatorios de muestras
P Ssitivas ynegativas (hasados_er: ia seleccsén thicial del sistema BD Viber en modo de extraccign). Cada
musslra se fracciond en partes. alicuotas con el finde preparar cuatro paneles idénticos, tres de los cuales
enviaroh g centrs exteinby para sfectudrel anélssis_d‘ ADN amplificada BD ProbeTec CT Q¥ en el
instrumento BD Viper LT {uno:poricentro] y- atro se analizd internamente con el andlisis de ADN amplifica do
BD ProbeTec CT Qen eE sistema BD Viper en triodo de extraccion. : \

Be caleulb el porcentale de-convordancia positiva {PPAYy el porcentaje:de.concordandia negativa: NP, A '
gntre lgg resuitadosiobtenidns con of sisterna BD Viper LT v los resultados-obtenidos con-elsistema
‘BD Viperen modo de. extracc;én En fa Tabila 21 se presenta.el resumen-de lo ; B

ahia AnC 1050 ? RO 0T Bns48-
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Tabla:21: PPA y NPA'del andlisis BD ProbeTec CT Q% en ol sisterna BD Viper LT

A | 95.0% (57/60) | (86.3%, 98.3%)

Tarunda B | 100,0%(46/46) _(92 3%, 100, e%) 1 e83%(50/60) | (81,1%,99.7%)

vaginal C | 1000%(46/48) | (82:3%, 100,0%) | 91.7% (55/60) | {81,9%,964%)

Total | 100,0% (188/138) NA | 95,0%(171/180) | (80,6%, 88.3%)

A | 979%(46/47) | (88,9%,996%) | 983%(58/59) | (91,0%,99.7%)

— B | 978%¢ (839%, 99.6%) | 100.0% (59159) | (93.9% 100.0%)

229 95, 7% (45/4‘?) '(_8‘-5:,8%, 98.8%). 98,3%.(58/58) | (91,0%, ’99,7%}_

“Total ' (92.2%; 100,0%) | 98.9% (175/177) | :(96,6%. 100.0%).

Midjer | A 7.0% (30138) | (91.0%, 100,0%) | 97:0%(6567) | (89.8%,.99.2%)

| 8D SurePath »8? 100.0% (38138) | (81.0%, 100.0%) | 97.0%(65/67) | (89.8%, 99,2_‘%3

C 100,0%(39/39) | (81.0%. 100.0%) | 97.0%.(65/67) {89,8%.89:2%)

Total | 100,0% (1171117) NA 97.0% (195/201). | (93,0%, 100,0%)
A | 975%(39/40) | (87.1%,99.6%) | 97,0% (64/66) | {89,6%,99.2%) |

| B 95,0% {38140> (83,5%, 98,6%) | 985% (65/66) | {91.9%,90.7%)
Presefviyt b - e - PO
T G ’ {83,5%,.98.8%) 08,5% (65/66) {91,9%,.99.7%)"

Total | (88.2%, 100,0%) | 98,0% (184198) | {96,0%.89,5%)

Toios | Tol | 5,8% GO7I518) | (96,1, 59.6%) | 97.2% (1357756) | (856%. 55.6%)

A 97'9% (47148) {89.1%,99,6%) | 100,0% (65/65) | (94,4%, 100,0%)

o] coupr [ 2| S | sonsests | ook ess) | o 100
€ | 958% (86.0%, 98.8%) | 98.5% (64/65) | (91.8%, 99,7%)

o Total 96;5%.(1;391_.144} {62,4%, 100,0%) | 99,5% (194/185) | (98,5%, 100,0%)
Total | Todos | Total | 97.9% (846/660) | (96:0%.089.4%) | 97.7%(920/951) | (96,3%; §8,8%)

*Para calcular el intervalo de confianza inferior del 95% se utilizé un método bootstrap.

NA:

Sensibilidad analitica del andligis CT G

La formula del analisis T

o' aplicable: Para calcllde 6L del 95% no se puede utilizar gl métade de analisis de remuestreo
‘cuando la concordancia entre centras:es.def 100%.

correspondsente al sistema BD Viper LT no ha.cambiadg con respecto a
mipleada con el sisterna BD V{per en modo- de extraceidn, Este estudio se. K& realizado griel sistema

BD Viper en ¢l modode extraccion y apareceen.la seccién *Sensibilidad analftica del analisis CT Q* dei
sisteérna BD Viperan modd de-exdraccion..

Especificidad analttica del andlisis CT Qx:

La féfmvia det ané {

S CT QK correspendyente al sistema BD Viper. [T:no ha canibiado con respecto a

& empieada con el sistema BO Viperen modd de extraceion. Este estudio s ha réalizado én'el sistema
BD:Viparen el modo de extraccion’'y aparece enla seceion “Espec;frcxdad analfticadel anslisis €T ¥ del.
sistema BD' V‘per sh-modo.de exiraceion.

Sustancias interferentes canelanalisis CT QX
L g formiuila del andligis CT Q¥ cortespondients al sistema BD Viper LT no ha camblato con respectos 13
empleada:con el sistema BD Viper enmoda de extraccion. Este estudio se ha realizado en-ef sistema

BD Viper en €l modo de extraccidn:y aparéceen la seccion "Sustancias intarferentes con el gndlisis CT-Q"
del sistema BD V:per an'modo:de extraccion

Estabilidad dé las miuestras de CT Q%
La férmuia del: anéﬂszs CT Q¥ correspondients al sistema BB Vipsr LT-no hacambiddo conrespecto-&

ZLBC negazwas para CT y GC en tubos de dﬁuc;én de mnestxas de LBC para anélzsis de ADN amptxf "

erimado: de extratcion. Este gatudio s ha raalizado anelsistema
‘on la'seccion “Estabitidad de (a8 muestras del analisis CT Q¥

BD.ProkieTee Q¥ Los canjuniios de muestras diluidas.en tubios de dilucion de muestrag.de LBC Para apa

ZADN ampizt" cadc BD Prabe}'ec Q¥ se: mecularon con el serotlpo de CT H y.con. fa: ‘cepa de GG ATG

Prmt bate. :
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1resuttadas prevsstas en: todas las condlctones ar%aiszadas
-Repro;wcibiiidad

.matm’z cfe cnna se utxlszaron GoIMG muestras negatzvas Dos operaéores por centro reaizzaron el estudac de
e_{eproduc;bzhdad dei ssstema BD \hper LT Ambos operadoms ;:srocesaton un panei por d;a duran%e un tota!

';?5 'réallzamn i total de diecnséxs series, que constaban defos m:embros del panet de B muestras de LBC
’§8 ussiras da torunds y 8 miestigs-en UPT descnios antes Los: datas se resumen &n la Tabla 22:

{EBE Négativo®™ | 99.0% o ) - '

Preseeryt ~{95196) 1047 {7188 00 [ 0,0 | 72 [481] 69 |474[1052]7220
R - 1 _ T
negativita®”| (40/96} 533219442265 {401 0.0 | 00 | 00| 00 [5793102,5

JBassy 100:0%
DOSHIVIE: '(96/9&)

3] 8728258 00 | 00 | 852 59 |ssa| 60 [3916]273

188 00 | 0B 3611 24 | o0 |00 |2437] 139

Torunde  |Negativo™ | 1

vagial 086 [9263] 87 [395] 00 | 00 | 50 |225] 303 1370
e b Wt A
GEELY, TBTETSE] 00 | G0 G0 | 00 11051{10:8 [7244] 744
38 5358 |34 1150 72 | 00 | 00 | 00 |00 |548D
. : ;:o,s;tmté a3203 | 180 0,0 | 0,0 ] 598 | 33 | 52229 |3300] 185
e, 'N'elb'a?ti\fé**‘ . . * N
femening 216 | 1714 [7978] 00 | 00 | 00 | 00 | 58 27,0 |¥715[787.9
negativita*| (3 | 6783 | 5786858 2160 140,71 0.0 | 00 | 0.0 1.00 |841,11 648
{Bassa: _ ‘ ' - ) -
positivita. %) | 1549414325 1279 G0 | 00 | 859 | 55 | 00 |00 |441,0} 285

WModerata | 100,0%
positvits | {95i96)

17470 2239 »32_,8 1885 78 : 0.0 »D,O. '2»2‘5“ 13.1261,8}15.0:

*l:as dos rivestrasde LBG pcsmvas de m\eel mocierado yia muestra de torunda posmva de rivelbajo
Bxistentes provotaron un errardeé transferencis de- ekiraccibn y, porconsiguiente, no-se disponia de resultados.
ara-el anglisis.

acics somaspondnemes a s camponentes del’ pan’ :f negahve se w§w!an ¢on. an'egio a un resuttado

& prodijera dnresuttado falsa positivo
:Las mvestras pssxtlvas 4 negatzvas

estras posmvas contenian un anahtc'repres ntafive (&
fi Htubo de d;lumen de’ muestra de LBC o soiuc;én Preseeryt El mdtce ta! , e

Iaggféft. EN R
Usage; Production Usage \l

Val;d From* 08-‘86#2‘, 9 D 3
Print Dateé: 26-Jul-207i 21 06 17 GMT Dayhght Ti

}')ﬁigma 57




fuedelD,32%:(2/630) o
23 sefesumen fos ind cte contammeaén cruzada en tos m Ststemas BD leer LT

Tahbla

s Contaminacion el sistema

_, 210 0 0 , 0
2 210 1 DA% | 21 0 0,00%
8 20 |1 048% | 210 o | oo
Total 630 | 0s%% 530 o 0.00%

INTERPRETACION DE LAS TABLAS
‘Simbolos y abreviaturas.

#

Qe

Simbslios.
(Y positivo
& negativo
numers.
% porcentaje
Abreviaturas
A Asintoratico:
€1 Chilamydia:trachomatis
oV (Coefficient of Variation') Coeficierite-de-variacion
E (Equivacal) Ambiguo
EG {Extraction Controly:Contiol de:exfraccién
ET (Extractncn Tfansfe rfor) Error de transfefancla de-extraccion
ETS
FN
FNU. (Femaie Neat {jnne):rOn a*pura feméning
FP (Faise Pos;twe} Faisc positivo:
FUPT
Fv
Ge
1
FU (Inclusian Foming Units) Unidades formadoras deinclusiones
LBC {Liquid Based: Cytology) Citologia en liquido
LE {Licuidl level error) Error de nivel de liquido
E¥e's) {Limit of Detectiony Limite-de detecsion.
MaxRFd (Maxxmum relative fitorescent: umts) Unidades de flucraseencia: reiat;va mAxima
MU {Male:Neat Unne} Orina puramasculina
wMs {Male urethralis\ ab) Torunda uretral masculina
MUPT (Male urine inQ¥ UPT) Orina masculina en Q¥ UPT
n nimero:
N Noaplicable
A Nucleic Ac;ci Amplzf ication Test). Ané!ssns de amgxh fers "'6h' d’e écidos hucleicos:
NPV
OBIGYN . ) 18
PA, (Percent Agz‘eemv ) C‘ ,_,co _ _ancf po cen__.__al
PBS '{%osphate Buffared Sa!me} Se:lucsén saima tamponada can fosfato
RIS nf Infe s}
PPA ) ordanc
PPV _redtctwe Vaiue) Valor dlagnosttca pes&twa

antrol) Control de calidad
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TN (True Negative) Negativo verdadero:

TP {True Positive) Positivo verdadero

UpPT (Utine Preservative Transport) Transporte y-conservacién de orina
WH Virus de la.inmunodefidiencia humana

JASPONIBILIDAD

?Los sngmentes productos BD ProbeTec CT/IGC U1y BD Viper: también estarn: disponibles;

BD V;per Trash Box
% BD Vnper Trash Bags
4408?8 : %
440974 BBViper Tub i
440078 Viper: Vg Heater(ﬁ&\f)
440076 BB Vzper Lysmg Heater {'230\/)

BD: Vaper Plate Seaf Tool
BD: V;per Systen:
"Vagmai Spec:men Transportfor the BD ProbeTec (X Amplified DNA Assays, 100-unidades

BD ProbeTec GC 0¥ Amplified DNAAssay Reagent Pack, 1. 152 -analisis

BD ProbeTec CT Q¥ Ampi;ﬁed DNA Assay Reagent Pack; 1.152-andlisis
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°® 1-47-3110-1804/17-9

La Administracion Nacional de Medicaméntos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma BECTON
DICKINSON ARGENTINA S.R.L. se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos
caracteristicos: | |

Nombre comercial: 1) BD ProbeTec™ CHLAMYDIA TRACHOMATIS (CT) Qx
ASSAY GRAY AMP REAGENT PACK; 2) CONTROL SET FOR THE BD ProbeTec™
CHLAMYDIA TRACHOMATIS - NEISSERIA GONORRHOEAE (CT/GC) Qx
AMPLIFIED DNA ASSAYS.

IndicaCién de uso: 1) ENSAYO QUE EMPLEA LA TECNOLOGIA DE
AMPLIFICACIéN POR DESPLAZAMIENTO DE CADENAS (SDA) PARA LA
DETECCION CUALITATIVA DIRECTA DE ADN DE Chlamydia Trachomatis
UTILIZANDO LOS SISTEMAS BD VIPER O BD VIPER LT; 2) PARA CONTROL DE
CALIDAD DE LOS ANALISIS REALIZADOS EN LOS SISTEMAS BD VIPER O BD
VIPER LT.

Forma de presentécién: 1) ENVASES POR 384 DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: 4 x 96 mi.cropocillos de priming para analisis de ADN

amplificado y 4 x 96 micropocillos de amplificacién para andlisis de ADN

A



amplificado; 2) ENVASES CONTENIENDO 24 TUBOS DE CONTROL POSITIVO Y
24 TUBOS DE CONTROL NEGATIVO.

Periodo de vida Util y condicién de conservacién: 1) 569 dias desde la fecha de
elaboracién conservado entre 2 y 33°C; 2) 576 dias desde la fecha de
elavboracién conservado entre 2 y 33°C .

Condicion de.r venta: venta a Labofatorios de anadlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO. |

Nombre y direccion del fabricante: BECTON DICKINSON & CO. 7 Loveton Cir.
Sparks, MD 21152, (USA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-634_'-562.
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