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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-120793044-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el expediente Nº EX-2021-120793044-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional 
de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNÓSTICO S.A solicita autorización para la venta de los 
Productos Médicos para diagnóstico in vitro denominados Meningitis Viral ELITe MGB® Panel y Meningitis 
Viral ELITe Positive Control.

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

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM del productos médicos para diagnostico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

          Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro: 1) Meningitis Viral ELITe MGB® Panel; 2) 
Meningitis Viral ELITe Positive Control, de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNÓSTICO S.A.., con los 
Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento Nº IF-2021-120801031-APN-DGA#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1201-284”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de usos autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.-

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Meningitis Viral ELITe MGB® Panel; 2) Meningitis Viral ELITe Positive 
Control.

INDICACIÓN DE USO: Ensayo múltiple cualitativo de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del 
ADN del virus del herpes simple tipo 1 y 2 y del virus de la varicela zóster a partir de muestras de líquido 
cefalorraquídeo (LCR).

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 96 determinaciones, conteniendo: MV Primer and Probe Mix 
(2 tubos x 90 µl), MV Buffer Mix (2 x 750 µl); MV Enzyme (2 x 750 µl); 2) MV Positive Control (2 viales x 120 µl).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) 24 (VEINTICUATRO) meses, 
desde la fecha de elaboración conservado a -20ºC; 2) 30 (TREINTA) meses, desde la fecha de elaboración 
conservado a -20ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera 185 10149, Torino 
(ITALIA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.
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Meningitis Viral ELITe MGB* Panel
Reactivo para la amplificación de ADN en t¡empo real

Men¡ng¡l¡s V¡ral ELITe MGB@ Panel
reactivo la ón de ADN en tiem real

PRINCIPIO DEL ENSAYO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El ensayo prevé la realización de una reacción múltipls d€ amplificación €n ti€mpo rsal con un
sisl€ma integ.ado y automatizado de exlracción, amplificación en liBmpo real e inlerprelación de los
resullados.

A pa¡tir del AoN exlraído de las mueslras a exarnen, en el cartucho se realizan lres reacciones de
ampli,icación sspecÍfcas para los vius siguisntes:

- hsrpss simplB lipo l, deteclado por una sonda especifica l€ída en el canal "HSV1" de Ellfe

- herpes simple lipo 2, detedtado por una so¡da especilic¿ leÍda en el canal "HSVz" de Ellfe
lnGeniLrsi

- varicela-zósler, delectado por una sonda específ¡ca leída en el canal Vz\¡ de ELITe lnGenius.

Además, en el cartucho también se amplilica el control lnterno de ertracclón e inhlbición (lC),
basado en una diana exógena (secuencias del citomegalovir!s murino mCMV) y deleclado por una sonda
especlfca lerda eñ elcanal'lC'de I I Ile lncenus.

Las scndas con tscnología lrcBo TaqLlañrM se aclivan al hibridar mn el producto específico de la
r€acción de ampllicációñ y son hilrolizadas por la enzima ADN polimerasa lermoeslab¡e. La emis¡ón de
fluorescencia aumenla con el aumento de los produülos específlcos de la reacción de amplificación y el
equipo la mlde y la registra. El procesanriento de los dalos permile delectar en la muesira la presencia de
los ADN virales arriba indicados.

El e¡sayo se ha validado en el sistema inlegrado automatizado de extracción, amplilicación y
delección de ácidos nucleicos ELITe lncen¡us.
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En elproduclo (M6hing¡tl5 V¡rel ELIT6 llrcBo Panel" se in¿¡uyen los siguienles componentes:

. MV P¡lmer and Probe fi¡lix

Mezcla de oligonucl€ólidos primers para Ia amplificacón en liempo roal, 6n una solución
estabilizada, prealicuotada en dos probelas (lapón VIOLETA). Cada prob¡ela conliene 90 gl de solución,
suficiente para,l8 ensayos en condiciones óptimas de consumo de reactivo {ocho sesiones) con el srslema
ELlT.lnGénlus.

. irv Bufl€r M¡x

Me¡cla opl¡mi?ada y eslab¡l¡2ada de reactivos para la amplif¡cacÉn en tiempo real, prealicuolada en
dos probelaE (laÉn NARANJA), Cada probBta contisñe 750 l¡l de solución, sulicienle para 48 ensayos en
condicioñ€s ópt¡mes d6 consumo de reactvo (ocho sesiones) en asociación con el sistema ELITe lncehlus.

. llv Enzyre

Me:cla optimizada y estabili:ada de enzimas para la amplificación en ti€mpo real, prealicuolada en
dos probelas (tapón AMAFIILLO). Cada probela contlene 60 d de solución, suliciente para 48 ensayos en
condiciones óptimas de consumo de reactivo (ocho sesiones) con el sislema EUfe lncen¡us-

El producto permile realizar 36 determ¡nEc¡ones con el s¡steñá ELITe lnceíius, incluidos los
conlroles.
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El producto "Mening¡lis Virrl ELITg MGB' Panel, lorma parle de un ensayo múhiple cualitalivo de
ampllficación de ácidos nucleicos para la de1€cc;ón dslADN delvirus del herpes simple lipo 1 y 2 y del virus
de la varicela-zóster a parln de musslras ds líquido csfalorraquidso {LCBI.

El producto se util¡za pala el d agnóstico de infecciones por el virus del herpes s¡mple lipo 1 y 2 y
por el virus de la varicela-2óster, juñio con los dalos clin¡cos del pacienle y los resuliados de otfos
erámenes de lattoralorlo,
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M N AL DE IN TR CION

- Cabina de llujo laminar.
- Guanles sin polvo dasechables ds nitralo o similares.
- Agitador vórler.
- Microcenlrifuga de mssa (12.000'14.000 RPM).
- l\/licropipetas y punlas eslé les con f¡ttro para aeroso¡ o de dispensación posiliva (0,5-10 lr1, 2-20 pl,
5-50 Ul,50.200 Ul, 2@1000 Él).

- Agua de grado molecular para baologia.
- tubos Sarstedl de 2,0 ml con lapón roscado (Sarstedt Rel. 72.6s4-005).

Mening¡tis V¡ral ELITe MGB@ Panel
reactivo la ificación de ADN e¡ rcal

REF RTSSOTING

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL PRODUCTO

Componehte Descripción Cañlidád Clásilicac¡ón de Délior06

MV Prim€r and Probe Mlx
M€¡cla óe primérs yso¡dtr p a

HSV2, vzv e lC lncMv)
Ite!¡n vlorETA)

HSVl.

M6zcla de.eetvos Rr'FCB 2r750 d
Me2.la de 6ñzi6 Ff.FcR

MATERIAL NECESAHIO NO SUMINISTBADO CON EL PRODUCTO

AOVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La mezcla MV Eñzyme no debs exponersÉ a temperaturas superiores a -20 1l
minutos. Se recomienda mantener la me¿cla en hlelo o el bloque refrlgerado. La r¡€zcla

Este producto es para uso exclusivo in vifra
Adv8rtonc¡a6 y prscaucionss g€notabs

Manipule y elimine todas las muestras biológlcas mmo sl pudieran vansmilir agenles infeccíosos.
Evile el conlaclo direclo coñ las mueslras biológicas. No deben producirse salpicaduras ¡i Bllverizaciones.
Antes de desechar el material en conlacto co¡ las muestras biológicás, d€be lrai¿rse con hipoclorito de
sodio al 3% durante al menos 30 minutos o bien €n autoclavs a 121 t durante una hora.

Llanipule y elimine lodos los reactúos y iodos los maler¡ales ut¡lizados en el ensayo como sifuesen
agenles lnlecciosos. Ev¡le el conlacto directo con los reaclivos. No deben producirss salpicaduras ni
pulverizaciones. Los residuos deben lralarse y eliminarse cumdiendo con las normas ds ssguridad €n vigor.
El maierial desechable combustible debe ser incinerado. Los rssiduos liquidos que conlie¡en ácidos o
bas€s deben ser neutralizados ant€s d€ desscharlos.

Lleve ropa de prolección y guanles adecuados y protéjase los ojosla cara.
No pipelee ninquna solución con la boca.
No coma, no beba, no lume, ni se aplique cosmáticos en sl ársa ds lrabajo.
Lávese bie¡ las manos despuás d€l mansjo de muestras y reacUvos.

Deseche los reactivos sobrantes y los residuos ségún las normas vigenles.
Anles de reali2ar elensayo, lea atentamenle lodas las inslrucciones facilitadas con elproducto.
Durante la realización d€lensayo, cumpla las inslrucciones fac¡¡iladas con elproduclo.
Rgspele la fecha de caducidad del prcducto.
UUllce sólo los reaclivos presenles en el producto y los recomendados por ellabricanle.
No uti¡ice reactivos proc€denles de loles diferenies,
No uti¡ice reactivos de otros fabricanles.

Advertencia5 y precauclones en los procedimientos de b¡ologia molecular

Pa¡a los proc€dimi€ntos d€ biolooia mol€colar se requaere personal cualiiicado para evitar el riesgo
de resullados incoreclos, especialmente debido a la degradación de los ácidos nucleicos de las muesfas o
la contaminación de las mismas por produclos de amplificación.

Es necesario diEponer de batas, guantes y equipos especilicos para las sesiones de llabalo.

Las muestras deben ser adecuadaÉ y deslinadas exclusivamente a esle lipo de análisis. Las
muestras deben ser manipuladas baio una cabina de fluio laminar. Las pipelas ul¡lizadas para manipular las
muestras deben deslinarse sólo a esle uso. Las pipelas d€ben ser deltipo d€ disp€nsación positiva o ulili¡ar
puntas con filtro para asrosol. Las pntas uülizadas deben ser estéíles, libres de ADNasa y ARNasa, ADN y

Los cartuchos de amplificación deben manipularse eviiando su dispersión en el entorno para no
contaminaf muestras y feaclivos.

Advertenclas y pracaucionés especalicas pára los componenleg

. Mv Primer rñd Probe M¡r

La mezcla MV Pr¡mer and Probe debe conservarse a oscuras a -20 t.
La mezcla MV Primer and Probs se gr6de congelar y desconge¡ar un máximo de ocho vec6s: más

ciclos d€ congelaciórvd€smngelación pu€dsn reducir las preslaclones delproduclo.
. MV Enzyme

La mezcla MV Enzyne debe conservarss a -20 'C.

Men¡ngit¡s Viral ELITe MGBo Panel
reactivo para la amplificación de ADN en liempo real

HTS5OTING

OTROS PRODUCTOS NECESABIOS

Los reaclivos para la exlracción delADN de las mueslras a analizar, el control inlerno de extraccióñ,
elcontrol positivo de arn ilicación y los consumibles no se suministra¡ con esle produclo.

Pa.a la sj€cución automáüca de la extracción d6l ADN, la amplificación en taempo real y la
intercretación de los resutlados cle las mueslras a anaüzar se requieren el equipo "ELlTe Incsnius!
(EllTechcroup S.p.A., código lNT030) y los siguienles protocolos de ensayo especfficos:

- parámslros para el controlposilivo de amplilicaclón "UV ELfTe_PC, (ELlIechcroup S.p.A.),

- parámetro§ para el conüolnegalivo d€ amplificacón .Mv ELITe_NC" (EL|T€chcroup s.p.A.).

- parámelros para la musslra análizada «liv ELITe,GF 200 100, (Ellfechcroup S.p.A.).

Además, para la eiecución aulomát¡ca de los snsayos con el€quipo *ELfTe lncen¡us» s€ requieren
los siguienles produclos genéricos:

- cartuchos de extraccióñ «ELffe lnG.niu3@ SP 200» (ELlTechcroup S.p.A.. código lNTo32SP200),

- consumibles para sxlracción y amplilicación .ELÍTá lncen¡uso SP 200 Consumsble Set¡
(ELlTechGroup S.p.A., código lNT032CS),

- cartrchos de amplificación (ELIT. lncéniuso PCR Cassetle" (EllfechGroup S.p.A., código
tNT035PCR),

- puntas «300 l¡L lJniversa¡ Filte¡ Tips Axygen" (Axygen Eioscience lnc., CA, USA, código TF-350-
L-H-S),

- bolsas de plástico desechables para la recogrda de desechos de la puntas «ELlTe lnce¡¡usp
Wasie Bor» (ELlTechGroup S.p.A., código F2102-000).

Para el conad interno de Blracción y inhibición s€ requ¡€re la utilización del producto genérico

"s0Glntemál Conlrol» (EllTechcroup S.p.A., código 1C500), una solución establllzada que contiene
citomegalovirus rnurino (mCMV).

Para el control posilivo de amplilicación se requ¡ere la utilizac¡ón del producto especí{ico

"i¡leningit¡s Viral-ElfTe Positivs Conrrol" (EllTschcroup S.p.A. codice CTR507iNG), una solución
eslabilizada que conliene ADN plasmidico.

puede ulilizar un máximo de ocho sesiones.
. MV Buffer Mix

La mezclá MV Buffer delre oonseryarse a -20 'C,
La mezcla MV Butfer se puede congelar y descong€lar un máxir¡ro de ocho

congelació¡ldesco¡gelación pueden reduci¡ las prestaciones del produ¿1o-
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Mening¡tis V¡ral ELITe MGB@ Panel
reactivo la ificación de ADN en ti real

YECTO MANUAL INSTRUC

BTS5OTING RT55OTING

lrusstras
Esle producto debe ulilizarse coñ las siguientes muestras cllnicas:

Líqu¡do cefalorraquideo (LCR)

Las mueslras de líquido celaloraquÍdeo destinadas a la extraccaón del ADN deben recogerse según
las a¡dicaciones del laboratorio. ev¡tando la contaminación por sangre del pacienle y lransportarse a +2/+8
1l duranle un máximo de cualro horas o bien deben ser congeladas y cons€¡vada6 a -20 t hasta un
má(imo de üeinla días o a -70 C duranle más liempo.

Se recomienda repart¡r las mueslras en alicuolas antes ds congslaÍlas, para evitaÍ ciclos repetidos
de congelación y descongelación. Cuando se utilicen muestras @ngeladas, descongélelas inmedialamenle
añtes de la ertracción para evilar la posible degradac¡óñ delácido nucleico.

Nola: cuando ss realice la exlracción delADN de mueslras de líquido cefalorraquídeo con ELITe lncenlus
y con ELITg lnceniuso software versaón l.l (o versiones siguierles equivalenles) ulilice el protocolo de
ensayo irv ELITe_CSF_200_100. Este prolocolo procesa 200 Ulde la mueslrs. añadiendo 10 Blde mnad
intemo 5m hternal Conlrol y eluye los ácidos nucleicos en 100 Ul.

Controlss ds ampl¡ficación

Anles de analizar uña mueslra con elproduclo, es obligatorio generar y aprcbar los controles de
amplificacón correspondienles allole de reaclivo de amplilicación que se desea ulilizal:

Para elcontolposltvo de amplilicación, ulilics elproducto Msn¡ngiti6 V¡ral-ELlTe Pos¡live Control
(no incluido en el kil) con elprolocolo de ensayo Mv ELITa_PC.
Para el control negativo ds amplilicación, utilic€ agua de grado molecular lno lnduida en el kil) con
el protocolo de ensayo UV ELITa-NC.

Notar el sistema ELITe lnoen¡us requiere r€suhados aprobados y válidos ds los conlroles de amplllicación
por cada lole de reactivo d€ amplifcación guardado sn su bass d€ datos.
Los resulladoE de los conlrol€s de la amplificación, aprobados y guardados en la lrase de datos. caducan al
cabo de'15 dlas, Al vencimiento. es necesario real¡2a¡ de nuevo el análiss d€ los controlss positivos y
negalivos oon ellote de reaclivo de amplillcaclón.
Asimismo,los conlroles de ampl¡licación deben repetise cuando:

- se utiliza un nuevo lote de ,eactrvos de amdilicaclón,
- los resullados de los análisis d€ los conlrol€s d€ calidad {consulte elapartado s¡guienle) eslán fuera

de las ssp€cilicaciones,
se ha real¡zado elmantenimienlo deleq!ipo ELITe lñGenlus.

Conl¡o¡es de c.lidad
Se rscomisnda convaladar periód¡cámente lodo el procedimienlo de anális¡s, exlracciún y

ampl¡ficación, utilizando una mueslra negatrva y ura muestla positiva ya sometrdas a ensayo o bien material

E¡ procedrmi€nlo de utilización del producto Msn¡ngiri€ Viral ELITo MG86 PahBl mn el sislema
ELITe lnc€nius lncluye trss lases:

'verificar que slsislsma eslé listo,
- conliguración de la seslón,
- evaluación y aprobaclóo de los resullados.

Vsrilicar qu€ sl sistsma 6sté l¡sto

Anles de inicar la sesión, hac¡endo referencia a la documentación deleqoipo, es n€úesaro.
- coneclar ELITe lncen¡us y acceder al sislema en el modo "CLOSED':
- comprobar que los resultados de los controles de amplificación (Contro,s. MV Positive Control, lüV
Negat¡ve Conlrol) del lole de reactivo de ampli,icación que se desea utilizar estén disponibles,
aprobados y sin caducar (Slalus). Si no se cusñta coñ resultados aprobados y válidos de los
conlro¡es do emplific¿ción. hayque generarlos como se ind¡ca a conl¡ruac¡Óni
- elegir el lipo de cor¡da, siguiendo las instrucciones de la intelaz gráfica de usuario (GUl) para
conJigurar la ses¡ón utihando los p¡otocolos de ensayo suminrslrados por EllTechcroup S,p,A,
Eslos protocolos IVD se han validado especfficamenle con los produclos ELITe MGB6 Panel. el
equipo ELtTe lncen¡us y la malriz indicada. El protocolo d€ ensayo para el análisis de las muestras
clinicas disponible para el producto l¡len¡ng¡tis V¡ral ELITe MGB. Panel se describe en la tabla
siguienle.

si el prolocolo de ensayo dsseado no se enúuenlra en el sistema, póngase en contaclo con el
Seruicio de ateneión aldienle de ELITéchcroup S.p.A. más próximo.

Conliguración do la É€sión

El produclo Men¡ng¡t¡s Viral ELIT€ líGA'Panel con el sislema ELITg lncsnius se puod€ utilizar
para rcali2af:

A. Corrida int€grada (Exlracción + PCR),
B. Corrida de amplilicación (PCR only),
C. Corida de amplificáción para el confol posilivo y el co¡trol negat¡vo (sólo PCR).

Todos los parámelros necesarios para ¡a sesión es1á¡ ¡ncluidos en el protocolo de ensayo
disponible en el equipo y se incorporan automá¡ieamenle tsl seleccionar sl protocolo de ensayo.

Nol¡: el sistema ELlfe lncenius se puede conectar al"Localion lnfomation Seruer" (LlS) mediante Bl cual
es posiue erviar la inlormación de preparac¡ón de la seslón. Para más información, co.rsuhe e¡ manual de
instrucciones del equipo.

Protocolo de ensayo para MeniñO¡tis V¡ral ELITe MGB6 Panel

Nombre Matriz Resultado Caracterlsticas

llrv EL¡Te_CSF_200_'1 00
LÍquido

cotaloraquÍdeo
{LCR)

Negativo

Volumen inic¡alde exiracción: 200 pl
Volumsn d€ elución delefracto: 100 rrl
Conlrol¡nterno: 10 !l
Sonicac¡ón:NO
Faclor de dilución: 1

Volumen PCFI Mix: 15 d
Volumen dB la mueslra en PCR: 10 ul

PROCEDIMIENTOMUESTRAS Y CONTROLES
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Meningitis Viral ELITe MGB@ Panel
reactivo para la amplif¡cac¡ón de ADN en tiempo real

REF RTSSOTING RTS5OTING

Las principales opsracionss para la configuración de los kes trpos de corrida se describen a

A Corrida intsgrada

Ant€s de in ciar la sesión ds análisisl

1. Saque y descongele a temperatura ambienle (+18 / 25 $) las probstas con las mueslras a anali¿ar.
Agile las probebs mn vórlex durante lo segundos, c€nlrilúguslas duranle 5 segundos para que el
contenido vuetua a depositarse en ellondo y guárdelas en hielo.

2. Saque y descongele durante 30 minutos a temperalula ambiente (+18 / 25 ti las probetas de llv
Pramer and Probe [,lix (tapón VIOLETA), necesarias para la sesión, recordando qu€ slconlgnido de
cada probele es suficiente para preparar 48 reacclones. Agite el reactivo con vórtex tles veces
durante 10 segundos, cent.¡tugue las probehs durañie 5 segundos para que el contenido vuelva a
deposilarse en sl londo y guárdelas en h¡elo.

3. Saque y descongele duranle 30 mlnutos a temperalura ambiente (+l I / 25 t) las prob€tas de l\.iv
Buffer Mix (tapón NARANJA), nscesarias para la sBsión, r€cordando qu€ el conteñido de cada
probela es suÍ¡cienle para preparar 4E reaccloñes, Agile el reaclivo con vónex tes veces durante
10 segundos, cenkitugue las probetas durante 5 segundos pa¡a que el conleñido vuelva a
deposilarse en elloñdo y guárdelas en hielo,

4. Saque al momenlo de ulilizarhs las probetas ds [,lV Enzyme (i¿pón AMARILLO), necesarias para la
s€sión, r€cordando qu€ ol contenido de cada probeta es suficienle para preparar 4E reacclones.
Agile suavemenle las probetas, centrliiguelas duranle 5 segundos para que el contenido vuelva a
depositarse en ellondo y guárdelasen hielo.

Nolá: ta mezcla MV E¡zyme no debe exponerse a tempe.aluras super¡ores a -20 'C durante más de 10
minulos. Una vez dsscrngslada. se recomieñda conseruar la mezcla en hielo o bloque refrigerado.

5. Prepare una m¡croprobeta de polipropileno para biologÍa molecxlar d€ 2 ml (no suminislrada con el
kit) para la mezcla completa ds reacción MV PCR Mix y márqu€la & forma r€conocible con un
roiulador inde¡eble,

6. Calcule los volúr¡enes de los lres componentes sum¡nislrados en 6l kit, necesarios para preparar la
mezcla completa de r€acción MV PCR Mix ssgún el número de mu6slras a analizar. como se indicá
en la labla sigui€nl€.

¡lola: para calcular los volúmenes de los tres mmponentes, es nec€sario delerminar el númsro de
reacciones (N) de la sesión de lrabajo sumando una reacción a las muestras clínicas de snsayo (cuando
ss analizan hasta seis musstra§), o bi€n dos reaccionos (cuancto se analizan más de seis mueslras)
como margen d3 seguridad.

8. Agite la prcbeta con vórlex a baja volocidad tres veces duranto 10 segrrndos. cenlifrlguele duranlB
5 segundos paia que el conlenido vuelva a depos¡tarse en el fondo y guárdela en hielo,

9. Descongele las probetas de f)0 lnlerñal Control necesar¡as para la sesión, Cada prob€la es
suliciénts para 32 rgaccion€s, Agile suavemenle y centrifugue el contenido duránle 5 segundos
anles de cada sesión.

Para conligurar h corrida inlsgrada, siga las indicaciones d€ la intsrfaz GUI:

10. Seleccione 'Pelorm RL¡n en lapantalla "Home".

11. Asegúrese de qu§ "Elraclion lnpul Volume'esté configurado a 200 pl y qu€ "Extracted Elul6
Volume" esté aiustado a 100 lr1.

12. Por cada "Track'deseado, llene el 'SamplelD" (SlD) tecleando o escaneando el código cle barras de
la muestra,

13. Sgléccione el proiocolo de ensayo a ulilizar en la columna 'As§ay' (por ejemplo, [,lV
ELITe_CSF 200_100).

14. Asegúrese de que el 'Protocol" que se muest¡a sea: "Extract + PCR".

15. Seleccione la posición de aarca de la mueslra en la columna "sample Position"l
- sise utlll¿a eltubo primario, seleccione "PímaryTube",
- si se ulili2a un lubo secundario, selécc¡one "Sonicator Tube'.

Haga clic en "Next' para mntinuar con la operación sigu¡ente.

16. lnlroduzca el 500 lnlernal Contrcly la I\rV PCR Mix en el "lnventory Block" selecoronado s¡gulendo
las instrucciones de la intelaz. Haga cl¡c en "Nexl" para coniinuar mn la op€¡ación siguienis.

17, lnÍoduzca y compruebe los racks de puntas eñ la lnventory Area" seleccionada sigulendo las
instucciones de la inteñaz, Haoa cllc en "Next'para conti¡uar con laoperación siguienle.

1a- lnlroduzca los c¿rtuchos PCR cess€tt6', los cartuchos de extraccón "ELITe lncenius SP 200',
todos ,os consumiblEs y las rnueslras a erlraer en la posición especalicada en el punto 15, siguiendo
las insirucciones de la intBrlaz. Haga clic en "Next' para confnuar mn la opelación siguiente,

19. Ci€r€ la pu€rla d€l €quipo.

20, Pulse "Start'para iniciar la corrida.

Tras completar Ia sesión, elsisleña ELfTe lnceniu6 permile ver, aprobar, guardar los resultados,
así mmo imprimn y guardar sl informe.

Nota: al linal de la corrida la muestra qus ha quedado en el 'Elution Tube debe sac¿lse d€l equipo,
taparse, idenlificarse y guadarse a -20 t. Evite derramar la mueslra extraida.

Notr: allinal de la corrida los canuchos'PCR Cassette'con los produclos cle reacc¡ón y los consumlbles
deben sacarse del equipo y ellmlnarse sln que se podu2can conltuninaciones ambientales. Evite la
dispérsión de los productos de reacción.

l{úmero de MV Primer and Probe Mir MV Buffer MIx

1 1,5 ul l2,5 tl 1ul

N Nx1,5Ul N x 12,5 Bl Nxltl
7. Prepare la mezch de reacción completa MV PCB Nlix introduciendo en la probela corrsspondioñle

los volúme¡es c¿lculedos d6 los lles componentes,

Nola: la mezcla de reacción compteta debe prepararss Justo antes de infoducirla en el equipo.

Note: la mezcla de reacció¡ completa no se puede conservar, es €stable para 3 sesiones mnsecultvas
si s6 guarda en el equipo (l¡ventory Area), pero es imporlante agitarla enfe una seslón y ova.

Nota: dando se extrae el líquido, no debe sum€rgirs€ toda la punta para evitar desperdlciar materia¡ y
para lograr volúmenes exaclos; la extracción y la dispensación d€ben r€alizarse muy lentamente para
prevenn h lormación dB burbujas de aire; antes de la dispeñsación. elimine el líquado sobranle del
exterior d€ la punta, apoyándola eñ el borde de la probela; recuerde camb¡ar la punla después de cada
extracción y dispensación,
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B Corida ds emplif¡cacióñ

1. Saqu6 y d€scongele a lsmperatura ambienle (+18 / 25'C) las probelas con las muestras exlraldas.
Agile las probetas con vóftex duraÍte 10 segundos, cenlrifúguelas duranle 5 segundos para que el
conlenido vuefua a deposilarse en elfondo y Erárdelas en hieloi

2. Prepare la mezda de reacción complela MV PCFI Mix iñtroducisndo en eltubo correspondienls los
voklmenes calculados cte los lres componenles, como indicado en el aparlado A, Corrlda lnlegrada
(desde elpunlo 2 hasta elpLrñto 8),

Para con,igurar la corrida de amplificáción, siga las indicaciones de Ia inlerlaz:

3, Seloccione "Perlorm Run" en la panlalla "Home",

4. Aunque no se vaya a realizar Ia elracción, asegúrese de que "Exlract¡on lnput Volume" eslé
conligurado a 200 ú y que'Extracled Elul€ Volum€" esté ajustado a 100 d.

5. Por cada "Track'deseado, llene el SID lecleando o escaneanclo elcódigo de barras de la muest¡a.

6. Seleccione el prolocolo dB €nsayo a ulili¿ar sn la colurÍna "Assay' (por €j6mplo, IVV
ELITe_CSF_200_100).

7. Seleccione "PCR Only" en la columna "Protocol".

8. As€gúrese d6 que h posición de car0a de la muestra en la columna "Sample Posilion)" sea
''ExlraTube (boltom ro,)". Haga clic en "Nexl'para continuar co¡ la operació¡ siguienle,

9. lntroduzca la MV PCR Mix en €l "lnvento¡y Block" soleccionado siguiendo Ias instrucciones de la
inlerfaz. Haga clic eñ "Nexl'para contiñuarcon la opeBción siguiente.

10. lntroduzca y compruebe los racks de Rrnlas en la "lnventory Area" seleccionada siguiendo las
¡nslrucciones de la inlerlaz. Haga clic en "N€xt" para conliruar con la operación siguienie.

11. lntrod!zca los carluchos "PCR Cassette" y las mueslras de ácrdos nucleicos exlrafdos siguiendo las
inslrucciones de la inlerlaz, Haga c,ic en "Nexl' para conlnuar con la ope¡ación siguienle-

12. Cisrre la p€rta delequlpo.

13, Pulse "§art" para iniciar la corrida.

Tras complelar ol procodjm¡enlo, ol sist€rna ELITe lncenlus permile ver. ap¡obar, guardar los
rBsultados, asi como impr¡mir y guadar eli¡torme.

Nota: al final de la corrida la muesUa que ha quedado en el "Elution Tube'debe sacarse del equipo,
laparss, id€ntific¿rse y guardarse a -20 "C. Evil6 de(amar la mueslra extraída.

Nota: alfinal de la conida los cartuchos'PCR Cass€tte'con los produclos d€ reacción y los consumibl€s
deben sacarse del equipo y eliminarse sin que se produzcm contaminaciofles ambienlales. Evite la
dispersión d€ Ios productos de rcacción-

C. Corr¡da de ampllf¡cáclón pará el coñtrol poslllvo y el control negativo

1. Prepare la mezc¡a de reacción mmplela IVV PCR [,,]¡x ¡ntroduciendo en elrubo correspondiente los
volúmenes calculados de los tres componenles, como indicado en el aparlEdo A. Corida inlegrada
(desd€ elpunto 2 hasta elpunto 8; no d€scongel€ el 500 lnlsmal Dontrol).

2. Descongele 6l hJbo de MV Pos¡live Conlrol para la sesión, Cada probeta es su,iciente para 6
sesiones, Agite suavemente y centril!Oue elconlenido durante 5 segundos antes de cada sesón.

3. Vierta al menos 50 F¡ de agua de grado molecular en un tubo de €lución suminisfado con el ELIT€
lncenius SP 200 Cor¡sumable Set.

Para configurar la corridade ampl¡ficación del conlrol posilivo y del control negalivo, siga las indicaciones
de la iñterfa?:

4. Seleccione "Perform Run' en la pantalla'Home".

5, En Ia Track" deseada, seleccionar el protocolo de ensayo a uuli2a¡ en Ia columna 'Assay".

6. Para el conlrol posilivo, seleccione el protomlo MV ELITe_PC en la columna "Assay'e introduzca el
número de lole y la lecha de caducidad delMV Posilivs Control.

7. Para el conkol negativo, seleccione el proiocolo de ensayo MV ELITe_NC e¡ la columna "Assay e
inlroduzca elnúmero de lote y la lecha de caducidad delagua ultrapua para biologfa molecirlar.

8- Haga clic en "Next" para continuar con la operación siguiente.

9. lntroduzca la MV PCR Mix eñ el 'lnventory Block' selecc¡onado sigulendo las inslrucciones de la
inler,az. Haga clic en "Nexl para continuar coñ la operación siguiente.

10. lntroduzca / revise los racks de punlas sn la "lnvsnlory Ar6a' sigubndo la6 instrucciones de la
inlertáz. Haga clic 6n "Nexl" pare continuar con la operación siguieate.

11. lntroduzca los cart¡Jchos "PCR Cassetle', el lubo de RV Posilive Conlrol y el lubo de conlrol
negalivo siguiendo las inslrucciones de la interfa2. Haga clic en 'Nsxt" pa¡a conlinuar con la
op€ración sigui€nte.

12. Ciere la puerla deleqripo.
13. Pulse "Stan' para ¡niciar la corrida.

TÉs completa¡ el procedimierto, el equipo ELITe lncenius perm(e ver. ap¡obar, guardar los
r€sultado§, asÍ como imprimk y guardar el¡nfome.

Nota: sl sollwar€ del equipo ulili¿a los re§ullados de los ensayos de los @ntroles positivos y ne0ativos
roalizados para r€llenar sl "Coñtrol ChaÍl", Se requieren cuatro resullados de los controles positivos y

negativos, de cuatro sesioñes dislintas para contigurar el gráfico de conlrol. Los resultados posteriores de
los conlroles posilivos negalivos se utilizan para mon lor¡zar ¡as prestac¡ones de la ,ase de amplif¡caclón.
Para más inlormación, consulle elmanualde uso delequipo.

Nota: al l¡nal de la corida, el confol posllivo sobrante debe sacarse del equipo, taparse, idenlif¡carse y
gua¡darse a -20 qC. Evilederramar el control posilivo. El control negativo sobranle debe ser eliminado,

Notá: el linal dé Ie coricle los canuchos _PCR Cassene'con los produclos de reacc óñ y los consumlbles
deben sacarse del equipo y eliminars€ s;n que se produzcan conlaminaciones ambientales. Evite la
dispersón ds los produclosde rsacción.

Eva,uación y aprobsción de los resultsdos

Al finatde la corida se muestra automáticamenle la pañlalla "Resulls Display'. En esta pañtalla se
mueslran los r€sullados cor€spondi€ntes a la muestra/coñtrol y la informac¡ón sobre la corrida. En esla
pantalla es posible aprobar el resullado, imprimir o guardar los informes ('Sample Reporl" o "Track Report").
Para más lnlormación, consulle elmanualde instrucciones delequipo.

Noie: el sistema ELtte lncenius se puede coneclar a uñ slstema de inlerconerión LIS medianle el cuales
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posibl€ enviar aulomáticame¡le los resultados aprobados al ceñtro de procesamienlo de
laboralorio. Para más iñforr¡aclón, consulte el manual de ¡nskucc¡ones del equipo.
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Con sl sisteÍra ELffe lñGenius y el producto Menlngilis Viral ELITe MGBi Penel, los resullados
se recaban aplicando el siguiente procedimie¡lo:

A. Validación de los resullados del conlrolpositivo y del conlrolnegalivo de amplilicación.
B. Validaclón de los ¡esullados de la mueslra-
C. Redacción del¡nforme de los resulladas de la muestra.

A. vEl¡dación d€ los resullado. del conlrol posit¡vo y del control negetivo de amplilicac¡ón

Las señales de fluoresc€ncia emitidas por las sondas para los lenes diana ('HSVl', "HSV2", "VZV)
en la reacción de amplificación del conlrol positivo y del conlrol negal vo son analizadas automáticament€ B

inleFreladas por €l soltwars del equipo con los parámelros incluidos en los prolomlos de €nsayo MV
ELITe_PC' y "MV ELlf6_NC'.

Los resultados del conlrol posilivo y del conlrol negativo de amplificac¡ón. específicos para ellote del
reaclivo de amplificación. se guardan €n la base ds dalos (Coñlrols) y el personal cualificado como
"Admrnistrato/' o 'Analysl' pede verlos y aprobarlos srguiendo las ¡n§lru cciones de la inlerlaz.

Los resultados del conlrol pos¡livo y del mnlrol negativo de amplilicación. especifcos para ellote del
reactivode ampl¡licación, caducan ál cabo d€ 15 díás.

Anles de analizar una muesira, hay que comprcbar que estén disponibles los resullados d€ la
amplificación del contol pos¡livo y del l»nfol negativo aprobados y válidos pa¡a el loto de reaclivo de
amplificació¡ que se desea utilizar. La d¡sponibilidad de¡ resullado "Approvsd' (StatJs)del confolpositivo y
del cofitrol negalvo de amplif¡cación Ee muestra €n la ventana Controls' de la intela2. Si no hay resuhados
aprobados y válidos del cont¡ol positivo y del conkol negalivo de amplificación. hay que generarlos como s€
hadescrito.

Nota: cuando un resultado de la amplilicación del control pos¡livo o negat¡vo no oJmple con los c¡itsrios de
aceptación, et equipo mueslra el mensa¡€ "not passed" en la panlalla "Controls" y no e§ posible aprobarlo.
En este caso debe repelirse la reacc¡ón de amplificáción del control positivo o negativo.

Nota: si el conlrol positivo o negativo s€ procesa junto con las muestras a analizar y su resultado no es
válido, se invalrda toda la sesión. En est€ caso debE repolirce lambién Ia ampli,icación de las muefiras.

8. Val¡dac¡ón de los resultadoa de la muestra

Las señales de fluorescencia emitidas por las sondas pára los genes d¡ana ("HSV1 , "HSV2", "VZV)
y la sonda para el conlrol inlemo ("lc') eñ la6 reaccion€s de amplificación de hs muestras son analizadas
aulomálicaments e interprelades por el soltware del equipo con los parámelros incluidos en €l protocolo de
ensayo MV ELITe _CSF_200 100.

Nota: a¡t6s d€ analizar una muestra, hay que comptobar que estén disponibles los resullados de los

confoles de amplificación aprobados y válidos para el lote de reaclÚo de amplificación qu€ s€ d€s€a
utilizar. La disponibi¡ided de Íesullactos de ampliticación "Approved" (Staus) se muestra sn la ventana
"Controls' de la intsrlaz, Sa no se cuenta con resullados aprobados y válidos ds los contoles de
amplificación, hay que generarlos como indicado previam6nte.

Los r€sultados se muestran en los informes generados por elequipo ('Result Display').
La corri,la de la muoslra se puede aprobar cuañdo se cumplen las dos condicionss indicadas sn la

labla siguients.

Los posibles mensaj€s correspo¡dienles al resultado de una mue§ta se mueslran en la Iabla
siguienle, Por cada mueslra válida. elsistema indlca una comtrinación de lres mensajes qu€ especllica¡ si
se han deteclado o no los genes MV.

Resulládo ds la corrida d6 Ir muestra lnterpretación

HSVI rONA Detecled
Se ha delectado 

^DN 
del gen del v¡rus d€l hsrp85 s¡mple

lipo 'l en la muestra.

HSV2 DNA Deteclcd.
Se ha detectado ADt{ del gen del virus del herpes §imple
lipo 2 en la muesfa.

VZV: DNA Delected
S; ha delectado AoN del gen del vlrus de la vsr¡cels-zósler
en la mueslra.

HSV1: DNA Not Delected or lrelow LoD.

No se ha deteclado ADI{ del Oen del vkus del herpes simple
l¡po 1 en la mueslra. Lá muestra es negaÍiva para este q€n o
bien su presencia esá por debaio del lim¡1e de detección d€l

HSV2: ONA Nol Delected or below LoD

VZv: DNA Not Delected or below LoD

No se ha deteclado ADN del gen del virus del herpes s¡ñple
t¡po 2 eñ la muesira. La mueslra es negaliva para esle gen o

bien su presencia esti por deb4o del límle de delección del
produclo.

No se ha delectado ADN del gen del v¡rus de la varicela-'
zóEler €n la muestra. La m¡reslra es negativa pára Este gen o
ben su prsssncia sstá por debajo del límile de delección del

lrva'ld - Hetesl Sample
El rest/ltado del ensayo no es vál¡do dekJ¡do a un problema
con el control inlerno (ext¡acción incorrecla o presencia de un
inhibido0.

Las mueslras inadecuadas para la inlerpretación de los lesullados se marcan como "lnvalid ' Relest
Sample" por el software ELlfe lncenius. En esle caso no ha sido posible detectar de forma eficiente el
ADN del control ¡nlerno oorque se han prcducido problemas en la lase de amplif¡cación o extracción
(degadación dolADN, pérdida delmismo durante la extracción o prssenc¡a de inhibidores en el exlraclo)
que puede¡ dar lugar a resuhados incorrectos y,elsos negativos.

Cuando el volu men del glualo es suficiente, la mueslra s raída 3e pu€de volver a someler a ensayo
m€diante amplllicaclón en el modo "PCR Only". Si se confnma €l rssullado no válido, la muestra debe volver
a someterse a ensayo á partir de la extracción de una nueva alicuola utili¡ando el modo ^Extract r PCR".

Las muestras idóneas en las que no se ha podido deteclar eIADN de los gsnes del virus del herpes
simple lipo 1 y 2 y del virus de la varicela-zóstet se marcañ como'Nol D€lsctsd or b€low LoD'. En este
caso no se puede descarlar que el ADN de los genes para las resistencias eslé presenle a un nivel infeio¡
allímite de detección delproducto (consulte elaparlado "Caraclerísticas de las prestacio¡es').

Nota: los resultados oblenldos con este ensayo deben inlerpretarse l€ni€ndo en cuenta todos los dalos
clinicos y los demás resultados de los exámenes de laboratorio correspondlentes alpaciente.

Los resultádos de la c€rrida de la mueslra se guardan en la base de dalos y, si son válidos, el
personal cuallicado como "Adminislralor" o "Analysl'pede ap¡obarlo§ (Result Display) siguiendo las
¡nslrucciones de la intelaz. Desde la venta¡a "Result Dlsplay'es posible imprimir y gua¡dar los rssulhdos
d€ la s€sión como'Sample Report' y "Track Reporl".

C- Redacción del inlorms ds loÉ retultados de la muestra

Los resullados de la muestra se guardan en la base de dalos y se pu€d€n exporta¡ como "Sample

Reporl" y "Track Report".
El 'Sample Reporl" mueslra los detalles d€ una ss6ióñ de trabajo para las muesvas seleccion

Por cada muestra. el sistema interprela aulomálicamenle el resullado del ensayo segÚn el algoritmo
del sottware ELITe lncen¡us y los parámetros del prctocolo de ensayo-

1) Controlposit¡vo St¡tus

I\¡V Posit ve Conlrol APPROVED

2) Controlneg¡tivo Stalus

fi,lv Negative Control APPROVED

(slD).
El"Track Repol" muÉstre los delalles de una sesión de lBbajo para las corridas sel
EI personal autorizado puede lmpimir yfimar ambos inlormes.
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El resumeñ de los resultados se indica en la labla siguienle.

Heproduclb¡l¡dad de fi¡len¡ngilis Viral Ellfs MGB'Pañel
Concenlrac¡ón Ct medio % positiva§

HSVI mueslra 1 lOxLoD o,4 t.4 100

HSV1 muesfa l 3rl otl 0,4 1.3 100

HSVz mu€slra 3 10xLoD 31.2 0,1 0.5 t00
3rLoD 0,2 0.8 r00

VZV nlueslra 2 10xLoD 29,7 0,3 100

VZV mueslra 2 3xLoO 3l 0,4 1,3 100

Llmite de Oetecclór {LoD)

El lfmile ds detección (LoD) del ensayo uülizado con mireslras de llquido cefaloraqufdeo con el
sislema ELITe lnGenius se dslermlnó ensaya.rdo diluciones ser¡ales de plásmidos (en liquido
c€falorraquÍdeo negativo y posteriomenle extradas y amplficadas para simular mueslras r€alss) qu€
conlieñen la secuencia diana para cada patógeno delectado con elensayo mÚfiipl€ (80.000'40.000.20.000_
1 0.000-5.000-2.500- 1 .254625-s 1 2 copias/ml).

El LoD obtsnido de los resullados de 10 réplicas de cada dilución es la concentración cor€spondi€nl€ al
úhimo paso ds diluc6n en elque el lo0% de las réplicas olo¡qa un Iesuhado poslivo.

Los resultados se irdican en la tabla siguienle.

Lím¡te de detección psra muestras de líquido celalorraquídeo y ELITe lncen¡us (copiashl)
O¡ane LoD (copiashl

V rus delherpes smple trpo I (HSVI) 2.500
V rus delhsroes simole tioo 2 (HSv2) 1.250
V rus de la varicela'zóster (VZV) 1.250

Especificidad ¡ñ¡llt¡ca y ensayo de materiales de relerencia

La espec¡l¡c¡dad del eñsayo con el sislema ELITe lnG€nius se lestó realizañdo una exllacción y una
PCR en los paneles QCMD lQnoslics Lld. U.K.) de virus del herpes s¡mple tpo I y 2 (HSVDNA16C1_21 y
virus de la vericela-zóste¡ IVZVDNAl6Cl'2).
fodas las mueslras posilias se detectaron correclamenle mn el kil Meningit¡s Viral ELIfe MG86 Panel.
La muestra VZVDNAI6Cl -02 se delectó en una répiica sobre dos y con un Cl elevado (36,9). Esla mueslra,
según los datos indicados para esle panel, se delectó en el 37,8% de los cásos sobre el lotalde ensayos
rcalizados, susiriendo que se lrala de un bajo posilivo.

Ninquna mueslra negatüa de los pañeles HSVDNA16CI-2 y VZVDNAI6CI_2 se dele¿tó como
posllrva con elkit llen¡ñgills Vhal ELITé MGBo panel.

Además, todas las dianas no especÍlicas de los paneles OCMD (VZV para €l panel HSVDNA16Cl -2

o b¡en HSVI y HSvz para el panel VZVDNAI6C1-2) die¡on r€sullados negativos con e¡ sistema ELlfe
lnGenius, demoslrando la buena especificldad del ensayo.

Elresum6n d€ los rssultádos se iñdica en la labla siguiente.

Además, se evaluó la senslbilidad analít¡ca mediante regresión lineal. La ¡egresión linealse calculó
en drluclones seíalss de-plásmrdos, que mueslran un lo0% de lasa de positividad, para calcular el
coeliciente de regreson R'y la pendrenle. Los valo¡es de R' para los tres palógenos son mayores de 0,99,
lo que demuestra labuena l¡nealidad en esle intervalo de dilución.

Repelibilidad

La repeiib¡lidad del ensayo, como imprecisióñ i¡traensayo, con ei equipo ELITe lncen¡us se ens¡yó
reali?ando lo réplicas d€ dos concsnlraclones (1oxloD y 3)(LoD)de una muestra c{in¡ca caracler¡zada para
cada diana, lsslada modiante exlracción y PCR por el mismo operador, con el mismo lole de reactivos. el
rnismo squipo y eñ elmismo enlomo,

Los resullados delensayo moslraro¡ una repelibil¡dad muy buena, con un cosfici€nte de variattlldad
porcenlual (CV%) inferior al 1,5./, por cada mue§ka y cada concentración (10rlo0 y 3xLoD).

Elresumen de los r€sultados ss ind¡c¿ eñ la tabla sguiente.

Repetib¡l¡dad de Meningllis Vlral ELITe MGBo Panel

Concentración Cl medio cv% "¿ pos¡llvas
HSV1 muestra J l0xLoD 30,2 0,3 1,0 100
HSV1 muestra 1 3xLoD 32,1 0,4 1,1 100
HSV2 r¡Lresra 2 l0xLoD 31,3 0,3 1,0 100

HSV2 nruestra 2 3xLoD 33,9 0.3 0,9 100

VZV muestra 3 10xLoD 0,3 1,1 100
VZV muestra 3 3xLoD 0,3 1,0 100

R€produc¡bil¡dad

La reproduclbilidad del ensayo ulilizado con el sistema ELITe lncenius, en térm nos de variabilidad
eotre lotes y equipos, se lestó utilizando las mismas musstras y los mismos lol€s de reactivos con
operadores dif€rentes, en lrempos dislinlos, con dislinlos Bqulpos y leboratorios.

La precisión s€ orpresó basándose en las mediciones esladísttcas de la imprecisión, como la
desviación estánda¡ (6) y el coeficienle de variación (CV%).

El análisis ds los dalos mosUó una alta reprodLlcibilidad de los resullados co¡ valores de CVy.
inle ores al 1,59o,

A-
E

Valor de Ct
Descr¡pción Estado de l¡ muestra

HSV2

Vnus delhEFes smple lao 2 (0S- delelado..n freuencra 2A1HSVONA16Cr,0l

Vrus d€¡ horpEs simpl6liro 1

(05¡s06) d€leclado con lrtrue¡caBSVONAI6Cr-02

3r3MrBd6lhe.p66 simpl€ lipo 1
d€teclado oo lrñuarca

Vrus delhe.pes simple lipo r l09

HSVDNAl6C2-01
Vrus dol herp6 simplelipo I

Vrús delhe¡p6 simple lipo 2 (09- d.l¿.lad¡ con rrécLen.raHSVDNA16C2,02

Vrús delhe¡pés simple lipo l det€.tádo oon lreúe claHSV0NAI5C2 03

HSVDNAl6C2-05 vrús derherpes s mple l po 2 (Ms)

vzvDNAl6Cl-01

nodel..lado.rn fecuenca
i\¡2\
36,!

vzvoNA16c1,02 v rus de h vdicel¿-u ósler (Ellen)

delelado cór 1rñu.ncravzvDNAl6C 1 -03 v rus d€ ¡á vaic€la-2ósrer (63¡ 44,{)

d.r.c1áoó..n rrdueñ.ravtus de h vaicélá.zósr¿l (Erlen)

deleclado c.¡ rreuencraVtur d6 la vú cela'zó§td (9/84)

q.r)vzvoNAlSc2-01 Vnls de la var cela-zósrn (oKA) deecl ado .ón fleuen cia

't+t/vzvoNAt6c2-02 Vn6 dé lá vüicola-26t6' (9/84)
'Jet€clado 

con lreúencra

Vitus de lá vd¡cela-zósrd (9,!4) deEclado .ó. fecuen.ia

vzvDNA16CE04 delocladocoñ rrecrencra

?t;vzvoNAl6c2-05

Vtrus ds lá va¡icela-zó6t& iEla¡)
M¡us de la vaicela-zó6t6¡ lElsnl
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REF BTS5OTING RTS5OTING

Además, se evaluó la especificidad teslando unas 80 mueslras clínicas que contienen bacErias y

No se detectó ningún patógBno, €xcepto los esperados.
Elr€sumen d€ los resultaclos se indica en latabla slguieme,

Sens¡b¡lidad d¡agnóslica: coñtlrr¡aclón de muestráa posilivas

La sensibilidad dlagnóslica del arsayo, como conlirmación de las mueslras clínicas positivas, se
evaluó analizando algunas mu€stras d€ archivo proc¿denles de dilerenle§ pacienle§ posilivos. previamente
caracterizados con un r¡étodo de refere¡cia.

Además, s6 creó un panelde muestras que fueron positv¡zadas diluyendo malerial de rsf€rsncia
positivo para las dianas a analzar en di§tinlas mLreslras cle pacientes negativos.

Los resultados se resumeñ en la labla sigutenle.

PatógenoE (v¡ruE)

l

Mela¡neumcvitus huroño

B

Vi,!s!e avarcela.zósler

Muestra N Negátjvás No
válidas

LCR HSVl posilivo 10 I l o
LCB positrvi¿ado HSVl 22 22 0 0

LCR HSV2 posilivo 10 10 0 o
LCFI posilivizado HSV2 2A 20 0 o
LCF VZV pos¡tivo 10 10 0 o
LCR posilivizado VZV 20 2A C 0

La mu€stra discrBpante, que con el método de relerencia tenía un Ct cercano al limite d€
d€lsctabilidad, podrÍa explicarse con la r¡uy baja concentración de ürus en la muestra. por d€b4o de lfmil€
de delectabihdad delmélodo; d¡cha mueslra podlfa resJltar casualmente pos¡liva o negatrva.

En esta prueba la sensibilidad diagnóslica del ensayo resuhó ser el 96,9% para HSVl y 100% para
HSV2 y VZV.

Especilicidad diagnóslica: cont¡rmac¡ón de muest as hagátlv.s

La especificictad diasnóslicá del ensayo, como conli¡mación de las muestra§ clinicas negat¡vas, se
evafuó analizando algunas muestras de archivo procedenl€s ds dlsrsnles pacienles negalivos, pleviamenle
caraclerizados con un método d€ r€ferBrcia.

Los resultados se resumen sn la tabla siguienle.

Pálógenos
(bacrerias y parásitos)

Pelógenos
(bacterias y parásitos) Resultados

t vcóD,á.ñ2 dÉuñóni¿e

EfEC S¡ep¡aca«E erEunaniae

N Negativás No válidss

LCR negativo para HSVI, HSV2 y VZV 30 0 30 0

En esla prueba la esp€cificidad de¡snsayo resultó ser el 100v. para HSV1, HSV2 y VZV

BIODIA
LAUHA E, ME ¡DE

DIRECTORA TECNICA
EIOOIJIMICA
APODERADA

feal
Men¡ng¡tis Viral ELITe MGB@ Panel
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Men¡ng¡tis V¡ral ELITe MGBG) Panel
react¡vo para la amplificación de ADN en tiempo real

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

REF RTSSOTING

kkL

REF RTSSOTING

PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Reacción no válida del Positive Conlrol
Soluciones

Error du.ante la preparación de la sesión
Compruebe la posición de PCR [,1]x y mntrol@sitivo.
Compruebe los volúmenes de PCR Mix y mnlrol posilivo.

Degradación del Positiv€ Conlrol. Ljlilice una nueva alícuota de conlrol positivo.

Degradación de PCR l\rix. Ulilice una nueva alicuota de PCH Mix.

Póngase en coniacto con el soporte técnico de
ELIT€chcroup S.p.A.

Beacc¡ó¡ no vál¡dá del Neqative Conlrol
Soluciones

Error durante la preparación de la sesión
Compruebe la posición de PCR l,l r y conlro¡ negalivo.
Compruebe los volúmenes de PCR Mix y conlrol nesativo.

Conlaminación del Negalive Control.
Utilice una ñueva alícuola de agua ullrapura para biología

Conlaminacrón de PCR lvr. ljt¡lice una ¡ueva alícuoia de PCF Mix

Conlami¡acón clelárea de exlracción, de los
racks o delbloque del lnvenlory Area.

Limpie las supedicies con d€lergenles acuosDS, lave las
batas. reemolace las Drobetas v DU¡las ulilzadas.

E¡ror del equipo
Póngase en conlaclo con el soporle técnico EllTechcroup
s.p.A.

Con este producto deb€n ulilizarse exclusivameñle las siguieñles muestras clínlcas: líqrido
celalorraquídeo (LCR).

No se dispone de dalos acerca de posibles fenómenos de inhibición por parte de lármacos
antivirales, antibiólicos, quimiolerápicos o inmunosupresores.

Los resultados obtenidos con esle producto dependgn de la correeta €jecución d€ la idenlilicación.
recoglda, kansporte, conservacióñ y p¡eparación de las muestrasi por consiguente, para ev¡lar resullados
ncoreclos es necesaro preslar especial alención durante estas lases y seguir las inslrucciones lacililadas

con los productos para la exlracción de los áciros ¡uDlelcos,
Debido a su elevada sensibilidad analílica, la metodologia de amplificación en liempo realde ácidos

nucleicos ulil¡?ada en este produclo esla sujeta a contaminación por muesras cltnicas posilivas. controles
positivos y los propjos productos de ¡a reacción de amplilicación. Las contaminaciones conducen a
r€Eultados lalsos positivos. Los rnodos ds elaboración del produclo son capaces d€ limitar las
conlaminaciones; sin embarqo. estos lenómenos se pueden evitar con la buena práctica de las técnicas de
laboratorio y sigurendo atenlamer\le las insttucciones que se facilitao en este manual.

Para ulilizar esle producto se requiere personal üralificado y mn la formaoón necesafla para la
r¡anipulación de muesras biológicas que pueden lransmilir agenles inlecciosos, asi como de preparados
químicos dasificados como peligrosos, para evitar accidsntss con consec]lencias polsncialm€ntB gravss
para elusuario u otras personas.

Para utilizar esle producto las áreas de trabalo y la ropa de lrabajo deben ser adecuadas para la
rnanipulación de muesfas biológicas que pueden l¡ansmilir agenles infecciosos, así como de preparados
químicos daEiticados como peligrosos, para evilar accidentes con c¿flEecrlencias polencialmente graves
para slusuario u olras p€rsonas.

Para utilizar este produclo se requigr€ personal cualiflcado y coñ la lormación necesaria para los
procedimientos de biologfa molec1Jlar, como Ia extracción, la amplilicación y la detección de ácidos
nucleicos para evilar resullados incorectos,

Para manejar esle producto se requ¡eren ropa adecuada y equipos especÍlicos para la prepa¡acióñ
ds las sesion€s d€ lrab4o, para€vitar r€sultados lalsos positivos.

D€bido a las dlerencias iñkínsecas de las dislintas tecnologias, se recomienda realizar estudios d6
coÍÍelac¡ón para evaluar eslas dilerencias antes de ulilizar un nuevo producto.

Un resuhado negalivo oblenido con este produclo ¡ndica que los ácidos nucleicos diana delensayo
no se han delectado en los ácidos nucleLcos exlraídos de la mueslra, pero no se puede descartar que el
ADN diana €sté pr€sent€ sn cántidtsd inf€rior al límit€ de d€tección d€l producto {consufte el apartado
Caractoríslices de les preslaciones), En 6sl6 ctsso elÍesultado sería un ialso négativo,

En caso de coinlecciones, la sensibilidad de una diana puede afeclar la amplificación de una
segunda d¡ana,

Un resultado no válido obten¡do con esle producto i.dica que ño ha sido posible detectar de lorma
sficienl€ el conlrol ntsrno, Eñ este caso elanálisis de la mu€sfa d6b€rá r€pelilss con posibl€s r€lrasos en
la oblención del resultado.

Posibles polimorfismos en las reg¡ones del ADN diana en las que hibídan los oligonucleóldos
cebadores y las sondas delproduclo podrían perjudicd ladelección delAoN diana.

Como para cualquier otro equipo médico diagnóslico, los resuhados oblenldos con esle ensayo
deben interpretarse leniendo €n olenta lodos los dalos cliricos y los d€r¡ás exámenes de laboralorio
corespondienles al pacienle.

Como para cualquier otro equipo médlc, diagnóstco, exisle un riesgo residual de que con €ste
producto se consigan resullados no válidos, lalsos posit¡vos y Íalsos negalivos, Esle riesgo residual no se
puede eliminar o reducir aLln más, Eñ s(uaclones pafticulares, cor¡o por eiemplo en caso de Lrrgencia, este
riesgo resrdual puede mnlribui¡ a lomar decisiones incorreclas con consecuencias polencialmente graves

Reacción no válid¡ de l8s muestras
Soluciones

Error durante la preparación de la sesión
Compruebe la posición de PCR i¡lx y mLreslra.

Compruebe losvolúmeñes de PCR lüir y muesra.
Utilice una ¡ueva alícuota de PCB Mix.

lnhibición causada por sustancias que
interlieren con la mueslra,

Repita la amplificaclón diluyendo la muestra 1 : 2 en agua
ulrapura para biologia molecular, sel€ccionando la sesión
"PCR only .

Bepita la extracción diluyendo la muestra 1 : 2 en agua
ultrapura para biologÍa rnolecular, seleccionando Ia sesión
"Extracl + PCR'.

Error del equ¡po
Póngase en crntacio con el soporle técnico ELlTechcroup
s.p.A.

LAURA E, MEFCAPIDE
DIRECfONA fECNICA

BIOOIJIMICA
APODERADA

realreactivo la
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LEYENDA DE S¡MBOLOS

REF

GontBnido sulicienle para "N" pruebas.

Atención, consulte las instruccrones de uso.

Proteger de la luz solar.

RTS5OTING

",oo^oko,"t.oLAUHA E. MEÍICAPINT
OIFiECTORA TECNICA

atoolJlMIC¡
APODEBADA

REF RTS5OTING

AVISO PARA EL COMPRADOR: LICENCIA
LIMITADA

Los reactivos para la revelación Taql/an¡M f\,1GBG eslán cubierlos por una o varias palenles LISA n.
6,127,121,6.485.906,6,660,845,6,6S9,975,6,727,356,6,790,945,6.949,367,6,972,328,7,045,610,
7,319,022. 7,368,549, 7,381,818, 7,662,942, 7,671,21E, 7,715,989, 1.123,O38, 7,759,126, 7,767.834,
7.897.736.8.008.522.8.067.177. E.163,910, E.3a9,745,8,959,003,8,S80,855,9,056,887,9,085,800,
S,16S,255 y palenles EP n. 106a358, I144429, 1232157, 1261616, 14301 47 , 17A1675, 1789587, 1s75256,
2714939, además de so¡icitudes actualmsnie eñ curso de aprobación-

LOT

r-'ll¡

((

t
Núme¡o d€ cátálogo.

Lfmile superior de lemperahrra.

Código de¡ loie.

Utlllzar antes del (úllimo día de¡mes).

A
Eoñl

'z('a_

Conforñs a los Íequistos de la Diecliva Europea 98,79/CE sobre productos sanLlarios para
diagnóstico ,ir vlüo.

Esta licencia limitada permile a la p€rsona o a la entdad legal a la que se ha suminislrado esls
producto ulilizar el m¡smo y los dalos asi generados exclusivamenle para el diagnóstico humano. Ni
ELITechGroup S.p.A, ni sus licenciatarios otorgan ninquna otra licencia, explícila o implícila, pare cualqúier

ELIfE ¡rGd y sl l,rflo ELITe lVGa'soñ mr€6 Esl§lrsdas por ElÍochcroup en L Uñ¡óñ Eu.op¿4

Fl l l e hce. Js' 6 urá Tdcá regEr¡oa dc I I l ÉnGroJD

TaqManru 6 una ñaoa .oñedlal de Rehe M.leuld Syslems, ¡¡c

d

!
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REF CTR5OTING

MATEFIAL SUMINISTRADO CON EL PRODUCTO

Componenle Osscr¡pc¡ón Cañl¡dad Claslf icáclóñ de pellqros

Solución d€ AoN d6midrco

MATERIAL NECESAHIO NO SUMINISTRADO CON EL PRODUCTO

Meningitis Viral-ELlTe Positive Contro!
control de ADN lasmídico ra cualitativos

t
- Cabrna de flujo laminar.
- Guanles sin polvo desscheables de nil lo o similares.
- Agtadorvórlex.
- Microcéntrifuga de ñ6sa {12.000 - 14.000 RPI\r),
- Micropipetas y puntas eslér¡les con tlllro para aerosol o de dispensación posiliva (2-20 UL,5-50 pL,50-

200 |lL),
- Agua de grado molecuhr para biologia.

USO PREVISTO
DEscFtPctóN DELPaoDUcro
MAfERIAL SUMINISTRADO CON EL PRODUGTO
MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO CON EL PFODUCTO
OTFOS PROOUCf OS NECESARIOS
ADVERTET{CIAS Y PRECAUCIONES
PHOCEDIMIENTO
LEYENDA DE sfMBoLos

pEs,
pás.
pá9.
pás.
pág,
pás.
pá0.
pás.
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íNDIcE

OTBOS PRODUCTOS NECESARIOS

ADVEBTENCIAS Y PRECAUCIONES

agenles lnfecciosos. Evlle el contacto dlr€cto con los reaclivos. No deben producitse salpicaduras
pulverizaciones. Los residuos deben lralarse y elimnarse curnpl¡endo con las normas de segu
vigor. El malerial desechable combustible debe ser ncinerado- Los resrduos líquidos que contienen
o bases deben ser neulralizados anles de desecharlos

Los reaclivos para la amplificación €n liempo real y los consumibles no se suministran con esle
produclo.

Para ejecutar la ampl¡ficación en tiempo real es necesario el produclo "Meningil¡s V¡ral ELITg
GB. Panel,, (ELlTschGroup S.p.A., cód¡go RTS5o7|NG), reacivo pala amplificación en tiempo real en

una solución ssla.bilizada.

Para la eiecución automática de la amplificación en tiempo real y la ¡nterpretación de los resultados
se requleren elequipo "ELlTe lnGen¡us" lEllTechGroup s.p.A., codigo lNT030) y elploiocolo de en§ayo
especílico (MV ELfTc_PC» (Ellfochcrcup S.p.A.) con los parámelros pare el conlÍol posilivo de
amplilicación.

Además, para le €iscución allomática delensayo con el equlpo "ELlfe lncen¡us" se requieren los
siguientes produclos genéricosl

' carluchos de amplficación .ELlTe lnceniusó PCR C$sette" (ELIT€chGroop S.p.A., código
tNTo35PCR),

- Rrntas "300 UL F¡herTipE Axygen' (Arryg€n Bioscience lnc., CA, USA, códiso TF-350-L-R-S),

- bolEas ds pláslico desechables para la recogida de desechos de la punlas "ELlTe lncsn¡uso
Wasre Box" (ELlT€chcroup S.p.A., código F2102'000).

1

1

2

2

2
3
4

Elprod!cto "Men¡ngil¡s Viral-ELlfe Posil¡ve Conlroh, se ul¡l¡za como controlpositivo sn €nsayos
oJalilalivos ds amplilicación de ácidos nucle¡cos para la detecclón del AoN del v¡rus del henes simple
lipo 'l y 2 y del virus d€ la varicBlá-zósler con el producl0 "Meñingltls Vlr¡l ELITe MGEG Panel"
asociado al equrpo.ELlTe lnGenius6, (ELlTechGroup S.p.A.).

USO PREVISTO

DESCRI DEL PRODUCTO

El producto aporta el MV Posillve Conlrol, una soluciór esiabllizada de plásmidos, alicuolada en
dos probslas l¡Ela6 para usar. Cada probela conliene 120Ilde solución, suliciente para 6 reacciones.

Los plásmidos contienen las regiones amplillcadas de los gen€6 del virus del herpes simple lipo I y

2 y del virus de la varic€la'zóslsr. La detección de los ADN diana t¡as el análisis con el producto
rMen¡ngit¡s Viral ELITe MGA'Pan€I,, asociado al equipo «ELlTe lñGenius, confirma la capacdad del
s¡stema de det€clar la pressncia delADN de los genes delv¡rus del herpes simple lipo 1 y 2 de la val¡cela_
zóstel 

Elproducto permite realizar 12 reacc¡ones an¡lít¡cás, Lrlil¡zando 10 ulpor reacción.

BiODiri
LAU

Esle producto es para uso exclus¡vo /fr vit¡o.

Adveñenclás y precruc¡ones generales

I\,lanipule y elimine todas las rnuestras bioiógrcas mmo s pudiera¡ lransmitir agenles inlecciosos.
Evite el contacto directo con las muestras biológicas, No deben producirss salpicadulas nipulverizac¡ones.
Antes de deséchar el maierial en contacto con las muestras biológicas, debe katarse con hlpoclorilo de
sodio al3% durante almenos 30 minutos o bisn en autoclave a 121 t dLrranle una hora.

Manipule y elimlne todos los reaclrvos y lodos los maleriales utilizados eñ el ensayo como si luesen
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Menlngllls Vlral-ELlTe Pos¡tive Conlrol
conkol de ADN míd¡co cualitativos

CTR5OTING REF CTR5OTING

Llevs ropa de prolección y guantes adecuados y protéjase los ojosÍa cara.
No pipetee ninsuna solución mn la boca.
No coma, no beba. no fume, ni se aplique cosméticos en elárea de lrabaio-
Lávese blen las manos después del manejo de mu€stras y r€activos.
Deseche los reaclivos sobrantes y los residuos seoún las normas vigenles.
Antes de reali¿ar el ensayo, Iea alentameme todas las nstrucciones lacililadas con el producto

Ouranle la rÉalizaclón del ensayo, cúmpla las inslruccionss facililadas con el produclo.
Respete la lecha de caducidad d€l producto.
Ulilic6 sólo los reactivos presenles en el ploduclo y los recomendados por €l lab¡icánte,
No Llilice reaclivos procedenles de lolss difsrenles.
No Jt.lice rsactivos de oüos iabricanles

Adv€rtsncias y preceuciones en los proaedlm¡entos de biología molecula¡

Pára los procecl¡m¡entos de biologia mol€cular se requiere personal cualilicado pa¡a evitar el r¡esgo

de resufiados incorrectos, sspecialrnent€ debido a la degradación de lo§ ácidos nucleicos de las mueslras
o Ia conlaminación de las mismas por produclos de amplificación.

Es necesario drsponer de batas, guant€s y equipos especí1icos para las sesiones de llabajo,

Las mueslras deben ser adeoJadas y deslinadas erclusivámeñle a este tipo de análisis. Las
muelras deben ser manipuladas baio una cabinade lluio laminar. Las pipetas ulili¿adas para manipular las
muesiras deben d€linarse sólo a €ste uso. Las prpetas dében sor del lipo de dispensación positiva o

utilizar puntas con filtro para aerosol. Las puntas utili2adas deben ser eslériles, lbres de AONasa y
ARNASA, ADN Y ARN,

Los cártuchos de amplificac¡ón dgben manipularse evilando su dispersión €n el eniorno para que
no se produzcan contaminaciones,

Advenenclas y precauc¡ones especfflca8 para loa componentes

El MV Positivo Control ss pu6de congelar y descon0elar ün máximo de se¡s veces.

LEYENDA DE

REF Númerc de catálogo.

Lfmite superior ds tempsratura.

Código dellote.

Ut¡liza¡ anles del(úfiimo día delmes).

LOT

r-'lt¡

(€

t
Conlorme a los requisilos de la D¡rect¡va Europea 98\7S\CE correspondiente a los
dispositivos médicos diaqnósfcos i, v¿ro.

A
Conleñido suficiente para'N' pruebás

Atencrón, consulle las instrucciones de uso

Co¡tenido

PROCEDIMIENTO

El producto "t En¡ng¡lis V¡ral-ELITB Positive Conlrol, se debe ulillzar con la mezcla de reacción
mmplela delproduclo (Meningitis V¡.sl ELfTs llG86 P.nel,.

Antes de su uso, saque y descong€ls las probetas de irv Positive Conlrol. Aqile s!avemente las
probelas, c€nfilúguelas durante 5 segundos para que el contenido vuelva a dBpositarse sn el fondo y
guárdelas en hielo.

El produclo Mv Positive Conlrol eslá listo para usar y basta añadir t0 N direclamente a la mezcla

El procedimiento complelo, que incluye la preparación y la realización de una sesión d€
amplificacióñ en liempo real, se describe en detalle en elmanualde inslrucciones de uso que acompaña el
producto "lrening¡t¡sV¡rrl ELffe MG86 Panél».

Las caracteríslicas de las preslacion€s y las limitaciones del procedimienlo del ensayo complelo
para la detección del ADN de los genes del virus del herpes simple tipo I y ? y del virus de la va¡icela'
zósler se describen er delalle en el manual de inslrucciones de uso que acompaña el produclo

"Men¡ngitis Viral ELfTe MGBo Panel»

Nola: alulilizar elequpo "ELlTe lncenius», elmismo guardá elresultado de la ámplilicación delconirol
positivo y lo utill?a para crear un grálico de cofltrol. Por cada lote de producto .Meningitis V¡ral ELITe
MGBo Paneb se requiere una ampliticación del contolpositivo que caducá al cabo de 15 días.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

 

Nº EX-2021-120793044-APN-DGA#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNÓSTICO S.A., se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos  productos médicos  para 
diagnóstico in vitro con los siguientes datos identificatorios característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Meningitis Viral ELITe MGB® Panel; 2) Meningitis Viral ELITe Positive 
Control.

INDICACIÓN DE USO: Ensayo múltiple cualitativo de amplificación de ácidos nucleicos para la detección del 
ADN del virus del herpes simple tipo 1 y 2 y del virus de la varicela zóster a partir de muestras de líquido 
cefalorraquídeo (LCR).

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 96 determinaciones, conteniendo: MV Primer and Probe Mix 
(2 tubos x 90 µl), MV Buffer Mix (2 x 750 µl); MV Enzyme (2 x 750 µl); 2) MV Positive Control (2 viales x 120 µl).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) 24 (VEINTICUATRO) meses, 
desde la fecha de elaboración conservado a -20ºC; 2) 30 (TREINTA) meses, desde la fecha de elaboración 
conservado a -20ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ELITechGroup S.p.A. Corso Svizzera 185 10149, Torino 
(ITALIA).



CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN 
VITRO PM Nº 1201-284.

 

Nº EX-2021-120793044-APN-DGA#ANMAT
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