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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institu/os
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IlISPOSICION N° 5 3 2 8

BUENOSAIRES 113 MAY 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-3448/15-9 del Re9istro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,
I
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSYSTEMSS.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del produlto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado CMV ELITE MGB KIT/ prueba cJalitativa

y cuantitativa de amplificación de los ácidos nucleicos para la detlcción y
. !

cuantificación del ADN del Citomegalovirus humano ( CMV) en muestras' de ADN

extraído de sangre entera recolectada con EDTA, plasma extraido con EDTA,

líquido cefalorraquídeo, orina.

Que a fs. 185 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el DecretoJ N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

D1SPOSICION N° 5 3 2 8'

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:
I

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto
I

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado CMV ELITE MGB KIT/, prueba

cualitativa y cuantitativa de amplificación de los ácidos nucleicos para la

detección y cuantificación del ADN del Citomegalovirus humano ( G:MV) en

muestras de ADN extraído de sangre entera recolectada con EDTA, plasma

extra ido con EDTA, líquido cefalorraquídeo, orina que será elaborado por Elitech
I,

Group S.p.A., Italia e Importado por BIOSYSTEMSS.A. a expenderse en envases

conteniendo VER ANEXO I ;cuya composición se detalla a fojas 6 y 71 con un

período de vida útil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elab¿ración ,

conservado a -20 oc. ,1,
ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrante~ a fojas

39 a 101, 138 a 146 y 167 a 184, desglosándose las fojas 77 a 97, 138 a 140,

167 a 170 y 183 a 184 debiendo constar en los mismos que la fecha de

vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada

pa~da. I
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente,

j ¡LIM~TOS y TECNOLOGIAMEDICA,

ARTICULO LA

I
I
I
I

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

se reserva el derecho de reexamihar los

2
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así 10

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-3448/15-9.

DISPOSICIÓN N°:

l5328
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ANEXO 1

Expediente NO1-47-3110-3448/15-9
I
i

PRODUCTO:
I

CMV ELITE MGB KIT/ prueba cualitativa y cuantitativa de amplificación de los

ácidos nucleicos para la detección y cuantificación del ADN del Citomegalovirus

. 1
humano ( CMV) en muestras de ADN extra Ido de sangre entera recolectada con

EDTA, plasma extra ido con EDTA, líquido cefalorraquídeo, orina.

PRESENTACION: Para 100 determinaciones.

Componentes del kit CMV Q-PCR MIX, Código RTS015 PLD

Componente Descripción Cantidad
1

CMV Q-PCR Mix Mezcla completa de reacción 4x 540~1
1

Componentes del kit completo: CMV Q-PCR standard, código STD015 PLq

Componente Descripción Cantidad

CMV Q- PCRStandard 105 Solución de plásmido en probeta con 1x 200~1

tapón rojo ,
I

CMV Q- PCRStandard 10' Solución de plásmido en probeta con 1x 200~1

tapón azul

CMV Q- PCRStandard 103 Solución de plásmido en probeta con 1x rO~1

tapón verde

CMV Q- PCR Standard lO' Solución de plásmido en probeta con 1x 200~1

tapón amarillo ¡
.
/[



Componentes del kit completo CPE- Internal Control, código CTRCPE

Componente Descripción Cantidad

CPE Solución de plásmido 4 x 160~1

para el control interno de

inhibición

Expediente nO: 1-47-3110-3448/15-9.

l
J

DISPOSICIÓN N°:

av.
532 8

11._ aea_alO l._DE
subadmirli1!traQOr NacIonal

.A.N .M- ..•••..'.['.



IREFI RTK015PLD

hlbridllCl6n I detección

eX1l1ns1ón

PRINCIP10 DE LA PRUEBA

CMV EUTe MGB- Kit
reactivo-r-Am ¡flCaci6n Real lime del AONde tMV

_ ••••• DN

La prueba prové la roalízlK:l6n de urUI rCl'lcclOndo IImp1illc3ci6n 1001 time en rnIeropIaea con un
ICfTTlO$laloprogfllrnablo (:(ln l:lslllma 6plico de delccci6n dI! I:!. lluorcscencia (thermal cydol' paro
ampliflCllClOnreal lime).

En cada pocilo Sil 'calaan dos rollCCloncs de amplilleaelOn: una IIspm:11Jc:lpar.!l.una rnglOn del
IIxon" del gen MtEA de CMV (majof mmecllalO ea1ty IlRtigcn. HCMVUL123) y un.!I cspcelficll pllra III
reglón del gen humano que axr¡fea la beta globlnll (COntrol Interno do ntllblcl6n) IIlJTlZ.IInOOel ONA
ertrllfdo dIllas muestras llflllXllmen. Lu sorda con leenologla ELITe Mase espec(fo:;a para CMV. mareada
con el tluoróloro FAM. se aetlva cuando hibridll con el prodllClOespeellleo do la reaccl6n do amplllcacl6n
para CMV. Lu $Orda con lecnologla ELITo MaSO' cspocificll pIlfll el Control Interno. mareada con el
fIuoróloro APS25 (equivalente o VIe). se llCIIYaCllando hlbrida con el producto de la relled6n de
ampIifM;:aci6npara el Control Interno. La emlsl6<l do la ~ aumonto con el aumenlo de los
prodUClOS espceflic05 de III reaoci6n de emplilicnclOn y es medida y reglslJada por el lIpIlrlllo. 1Il
elabomcl6n de los datos permltll dlltocta, la prosencla YellflUlo del AON do CMV en la mues\fa de partida.

Cuando linaflza una sesión. $ll ptIIlda Ilnlllizar la curva do dO$oeiIlcl6n(mefllng CUNe)Ydetenrinar la
lempemlUl'Il de dlsoclacl6n (meftng tempemtUfII) plIra confmnar la proseneiII del tIIrgtll COfTeclOo ldentlflca,
IIIpresencia do mulndoncs.

La (lYWIlOOn de la p<vcbII ha sido relllizada con cqulpo$ 7300 Rila! Tmo PeR Syslom y 7500 Fllsl
Ox ReaJ.Tme PeR Inslruroont.

En la slOulcnte 19JnI se fl!!lUmIlellflllCllnismo de eetivael6n Y emisión de la l\Io,eseenda de la
sonda con lecnologla ELITe Mase. Nolal' qUilla sonda no se h~a durlInlB el dcb do empllflcacl6n y.
por lo tanto podrá. Sl!f utilizada para re~' la eurYlldo cfrsocillci6n.
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IREFI RTK015PLD

CMV ELITe MGB" Kit
'-reactiv-o-,-p,a-,'::a:A.mplifícacióñReal Timedel AON deCMV"

USO PREVISTO

uso PREVISTO
PRINCIPIO DE LA PRUEBA
PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO
MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO
MATERIAL REQUERIDO NO PROVlSTO EN EL PRODUCTO
OTROS PRODUCTOS REOUERIOOS
MUESTRAS y CONTROLES
ADVERTENetAS y PRECAUCIONES
PROCEDIMIENTO
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
CAAACTERIsTlCAS DE LAS PRESTAOONES
BIBUOGRAÁA
PROBLEMAS Y SOLUCIONES
SIGNIRCADO DE lOS SIMBOlOS
AVISO AL COMPRADOR; UCE~ UMfTAOA

-

C'..- El produc:to .CMV EUre MGB- KJt. es tma prueba CU8.1ota1~ay cuantltal/Va da ampliflcacl6n de los
b~ .,ácidos nucteIcos para la deteec:lón y cuantlflcn<:lOn del ADN del Cilomega\ovll'\l$ humano (CMV) en

~~~ IraS de AON eximido de mrog'lI entera reooIecIada con EOTA. plasma extraldo con EOTA. lfqulclo
O m ~abn'~ldeo. orina.
~ . ~-::.. "'" El prodlldo so lIIiu para el dtllgfl6$lbo Yel moniIofco de la inloa:l6n por CMV.junto con los datos
(fl Z o _ del ~cIIlnfll Ycon los resull:a<bs de otros edmllnllS do labofalaño.
~,-::tlZ -;---
rn4'o)lo ,_
1'::..:..¡'>- --:.
(fl ••••mN
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IREFI RTK015PLD

CanUdad
•• ~¡d..

Deserl Ión
mo<eto~do'-

MATERtAL PROVISTO EN EL PRODUCTO

Com ncnl11~--

los readNos para la eldraeciOn del "ON de las muestlllS 11anallz.llf no l!SlAn Induidos en este
producto.

POfa la eldraoción mal"l,l81del AON de las muestras 11nnalzar, se aconseja utillza, el producto
genMeo _EXTRAbIood. (ELITechGl'OI4' SoPA. eóálllO EXTB01). kit palO la c>.1rllOCi6nde AON a Pllltir de
l1IUt'SIJll$Clllulares y no c:etuLsrM.

Para la oxtrllCClónautomMiell dlll "ON de bs mueSllll' u analiL8f. se ooonseJa utdItar el produeto
gen6fIoo _EUTe $lAR 2lXI Ertractlon Kit. (EUToe!lGroup SoPA, código MOl 1EX). kit de eldraoel6n do
)os tieidos nueleieos de IT1I.IlIStriISbIológie:l.$, con el instrumento .EUTE STAR. (EUTechGroup SoPA.
c6dlgoINT010).

_EUTe STAA200 ExtraclJon 101. y .ELITE STAA_ c:onst~uycn ELITE STAR Syslmn.

• Ca~ne de flujo laminar.
• Guanles sin poh'o descortobles de lálex o smllllres.
- Mezelacfo¡ VCIfIox.
• MI:toeen\fftuga de mesa (12.000 - 14.000 RPM).
• MicropIpetas y Iips osl!rllcs con liltro pam norosol o do dlspensación positiva (0,5-10 llL. 2-20 llL. 5-50 lll.

50-200 111.,2OC).1000 111.1.
• Agua bldesIlada estéril.
• Termostato PIOOrnmobllllXlnslstoma óptieo de doleoción do la fUoreseene18 7300 Real T1moPCR $ytItom

07500 FllSl OleReal-rrmc PeR Instrumenlcalíbrtldo scgíin Ia5lndieaciones del 'ebrie8nte.

[MATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO I

Com nenle ""~I"" Cantldlld Clasificación etl uctado

~ __ do pI:iomi::1o~ wI
•• 'lICIl'l -_lrMmodo lnhtIIcl6n

OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS

Componentes del kit completo CPE .Inlemal Conlrol, código CTRCPE

CMV EUTe MGgtII Kit
reactivo rAm -¡(lCatiÓn Real rfme deíAt)N-cie cMv

Com ~..- Desen "" Cenlldad ClaslllcaclOn etl uetado

CMYQ. PoeR$lM>datd1~ ocU:IIltldo pito"""" en h2DO¡L -~ cunto¡olnROJO

CMYQ.PoeR$1_'0'1
sob:l6ndo pl:Wrti>en l.l'OO¡.f.. -~cun top6nAZUl.

CUVO-PCRSlon<brd103 ~ de piMn"b>••• '.l'OO ¡L -pt<IboUlcuntop6nVERDE

CMYQ. PCRSI-.... 102
__ de p1bn"b>•••

U:/OO¡.f.. -••...--
Componenles dII1kit completo: CMVQ - PeR Standard, c6dlilo STD015PLD

Componentes del kit complcto: CMVQ - PeR MI., c6cl1go R1S015P1.D

~.

IREFI RTK015PLD

"PRESENTACION DEL PRODUCTO -I

CMV EUTe MGBeKlt
-eactivo - r Ám "lficaCi6n Real TImé"del Aof,fde CMV

Elkit COfTlIlaIo.CMV eUTn MGB"'Kit. provee 10$&Igulenlll5cornponenlllS ..

CMVa . PeR MI.
Una mezc:1a dn macclón completa y Usta para 1lSa,"CMV O" PeR Mi¡("pllrll la emplficacl6n real

time en 1,llID.soklcl6rl establllzadorll, pnt¥lamente dosifIcada en C\IattO probetas. Cada probeta contiene
540 IlL6G soIuclón. sufIelente para 25testl.

los oIigonudeótlclos cebadores Y la sonda pllm CUV (est3biizada por el gropo MOa-, marcada con
ellluorólarn FAU e lnaalvada por el quonch!l1 no lluoI'escenlo) son espocllicos para una rngtón dttI c.on"
del gen MlEA eSeCMV(msjor IrmIedlalo earty antignn, HCMVUl123).

los oligonlJdo6lidos cebadoI'es Y la sonda para el (;ontn)IlntllfTlO (cstabiizada por el grupo 1.1GB-.
mareada con el fkIor6loro AP525. equivalente a VIC, e Inaclivada por el quencher no lbaresccrllO) son
espeellicos paro la rnglón promotOR! y 5' UTR del gen humano que cocHllca b beta Globlno.

la lTl!lzela6G rcao.:;;6nprovee 1I1sistema tampón, nl doruro dfI magnesio, 10$nuc:leótlclostrilosfato.,
IlIuoróIofo AP593 (usudo en el kJgar del ROX o del Cy5 como rnlerenel8 pasiva para la normalitaelón ele la
~soonelal, la enzima Uf8cil-N.9lioosldaso (UNG) pafll la lnaetMlción de las contaminadores por
productos de ampIifl(:aciónY13enzima AONpollmerua P\a¡¡"um- 1tiexo- de edNaei6n téfmIeo (hat sl.!lrl).

CMVQ • PeR Standard
Cuatro solueiones C$IDbIIlodas con titulo conocido de p1ásrnldo, cacIa una dosifICada en UlIlI

probeta Y Ilsm. para llUuso. Cada probe1a contlellll200 111.de sobelón, wllcler1lo para 6 sesiones.

El plasmldo contiene la regi6n a~icada del exon" del gen MIEAde CMV. la detceei6n del AON
blanco do la reaeelón de 8/'Jlllilkael6n mlll tme confirma la ClIpaeidad del prtlduetD para dolllCtElrla
pmslIncia del AONde CMV y pe~ ealcUtar la aIfVilIeSlándat.

la eonco:mtJael6o del Q - PeR Standard 50 h3 l!SIlIbIedOOutaizando molllrl8les de mferenda
ceibI1Idos (OCMO 2009 HlIffl8fI~ ON" EOA Panel, 0n0stIes lid, Eseoda. Reino Unido, y
OpliOuant CM'" DNA,AeroMelJix EurllpC e.v., Pulses Bajos). Un Fae:to' de aInVlllSión permite Cx;prcs.!l,lo$
,eSUIlal1OSaJlIntitallVos en las lJnldade$lntemadonales de CMV dIII-l5t WHO lnIemelionul Standard lar
Human C}'lOfl1OglIIoYIrusONA lar Nudeie Acid Amplllieetion Tedu'tIqt.Ies. (NIBSC. Reino Unido. códlgD
09!t62).
CO'E

Una llllk.d6n es\atllízlldll de plásmldo que conllene dos AON~kflC03 Y ARN gen6mleo de lago
MS2, closllleada en cuatro probelllll y llslll para U$llr. Cado pltlbela conlierlll160 111.do &C:IIuQón.

El prtlduclo CPE es utaiZlldo COI1'OControl Intemo pam la extraedófl de AON Y ARN dn IIIUlISIllm
bill'6giclrs celulares y lllI cMllares.

En caso do e~rtllX:lOnde AONde ITlUllSIllISque contienen $010 !TaZaSdo AON llen6mieo humono,
10 IlL do este control ln\emO deben agregMSC al rcaet ••o do eXlrllC:C:kmdurante el prooodimicnto do
emacd6n pare sunmlstrll'l el blanco del COntroIlntomo.

--~-



IREFI RTK015PLDCMV ELITe MGB'!l Kit
reactivo rAm lificación Real TIme del ADN de CMV

Nota: Cuando se eje<:uta la extracción del ADN de muestras de sangre entera con el equipo «NucIlSENS"
easyMAG"« utilizar el protocolo de extracción Generic 2.0.1 y respetar las siguientes indicaciones: dlslnooir
100 IlL de la mueSlra en la Strip de 8 pocillos; cargar la Strip en el equ;po e iniciar la extracci6n sin
incubación para la lis's; despues que el equipo ha agregado el EasyMAG" Lysls Buffer, mezclar
(directamente en el equipo) tres veces el contenido de la Strip con la pipeta muRicanal suministrada usaooo
el programa 3; dejar en incubación por 10 minutos y luego agregar la NucIISENS" easyMAG'" Magnetic
Sillca al contenido de la $trip con la pipeta mullicana! usando el programa 3, continuar con la extracción y
recuperar el ADN con SO III de tampón de aluclón.
Nota: cuando se realiza la extracción de ADN de muestras de sangre entera usando et instrumenlO
«QIAsymphony" SP/AS" y el kit «QIAsymphon~ ONA Mini Klh, con versión de software 3.5, utilizar el
protocolo de extracción 'Virus Blood_200_V4_delault IC. y seguir estas indicaciones: el instrumento Iiene
la capacidad de utilizar directamente el tubo primario, el volumen de muestra retirado para la extracción es
de 200 IIL. se requiere siempre un volumen muerto minimo de 100 IIL Cargar en el equipo, en la posición
pravista para las probetas "control Interno. las probetas que contienen buffer ATE, como se indica en el
Manual de instrucciones de uso del kit: indicar la posici6n en la cual se distribuirán los eluatos y especificar
el volumen de eluci6n de 6D IIL (la elución se realiza en 90 IIL efectivos, de los cuales se recuperan 60 ¡.lL).
Para conocer delalles sobre el procedimiento de extracción, seguir atentamente las indicaciones del Manual
de instrucciones de uso det kit.
Plasma extraido con EDTA

las mueslras de plasma destinadas a la extracción de los ácidos nucleicos deben ser recolectada
con EDTA según las indicaciones del laboratorio, transportadas a +2' / +8 'C y conselVadas a +2" / +8 "C
por un máximo de lres dias, de lo contrario deben ser congeladas y conselVadas a -20 'C por un máximo de
treinta dias o bien a -70 'C por tiempos más prolongados.

Se aconseja subdo.ridir en varias alicuotas las muestras que se deben conselVar congeladas, para nO
somete~as a repetidos ciclos de congelación I desco~elaci6n.

Cuando se utilizan muestras congeladas, descongelarlas inmediatamente antes de la extracción para
evitar la posible degradacl6n de los ácidos nucleicos.
Nota: cuando se realiza la extracción de ADN de muestras de plasma usando ELITE STAR Syslem, con
versión de software 3.4.13 (o versiones posteriores equivalentes), ulilizar el prolocolo de extracción
"UUNLE100_S200_ELt', que emplea roo III de muestra y eluye el producto de la extracción en 100 ¡.¡l (la
elución se realiza en 115 ¡.ll efectivos, de los cuales se recuperan 100 IlL}.las muestras en las probetas
primarias pueden cargarse directamente en el "ELITE STAR». Es necesario siempre un volumen mlnimo de
400-il00 ¡.ll para cada muestra según la clase de tubo utilizado. Agregar 200 IIL de CPE en los tubos de
Proteinase-earner, como se indica en el manual del kit de extracción. Para conocer detalles sobre el
procedimiento de extracci6n. seguir aten/amente las indicaCiones del Manual de instrucciones de uso del kit.
Nota: cuando se realiza la extracción de ADN de muestras de plasma usando ELITE GALAXY System, con
versIón de software 1.3.1 (o versiones posteriores equivalentes). utilizar el protocolo de extraCCión xNA
Extracllon (Universal), que emplea 300 III de muestra y eluye el producto de la extracción en 200 ¡.ll (la
elución se realiza en 210 ¡.ll electivos, de los cuales se recuperan 200 ¡.lL). las mueslras en las probetas
primarias pueden cargarse direclamente en el «ELITE GAlAXY., Para cada muestra es necesario siempre
un volumen mlnlmo de 400-ilSO ¡.ll según la clase de tubo utilizado. Agregar 10 ¡.lL { muestra de CPE. (Al
CPE debe agregarse el IC + Carrter soluUon, como se indica en el manual del kit de extracci6n). Para
conocer detalles sobre el procedimiento de extracción. seguir atentamente las indicaciones del Manual de
instrucciones de uso del kit.
Nota: cuando se realiza la extracción de ADN de muestras de plasma usando el instrumento
"QIAsymphony" SP/AS" y el kit «QIAsymphony" OSP Vtrus / Pathogen Midl kilo, con versión de
software 3.5, utilizar el protocolo de extracción 'Vlrus cell free SOO_V3_DSP _default IC' y segw estas
indicaciones: el instrumento tiene la capacidad de lJIllizar directamente el tubo primario, el volumen de
muestra retirado para la eJ<!racción es de 500 IIL, siempre se requiere un volumen muerto mínimo de
100 ¡.ll. Preparar la solución que conliene el bulfer AVE y el carrier ARN según las instrucciones del Manual
de uSOdel kit de extracción. Agregar a la solución 6 IIL de CPE para cada muestra requerida. Cargar en el
instrumento, en la posición prevista para las probetas 'control inlemo", las probelas que contiene

... solUCión, como se indica en el Manual de inslrucciones de uso del kit; indicar la posición en la
distribUirán los elualoS y especif,car el volumen de elución de 85 IIL (la eluclón se realiza
efectivos, de los cuales se recuperan 85 ¡.ll). Para conocer detalles sobre el procedimiento de iQn~', ~
seguir atentamente las indicaciones del Manual de instrucciones de uso del k~. ~!)'J ~
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CMV ELITe MGB'Ill Kit

reactivo rAm lificación Real Time del ADN de CMV

MUESTRAS V CONTROLES

Para la extracci6n automática del ADN de las muestras a analizar, se aconseja utilizar el producto
genérico "ELITe GAlAXY 300 Extraction Kit» (EUTechGroup S.pA, código INT021EX), kit de extracción
de los áCidos nucleicos de muestras biológicas, con el instrumento "ELITE GAlAXY. (ElITechGroup
S.p.A., código INT020).

"ELITe GALAXY 300 ExtraclKln Kit. y "ELITE GALAXY» constituyen ELITE GAlAXY System.
Para la extracción automática del ADN de las muestras a analizar, tambien se aconseja utilizar el

produclo genérico «NucliSENs"' easyMAG"' Reagents. (l:JioMé'ieux SA, códigos 280130, 280131. 280132,
280133, 280134, 280135), k~ de extracción de los ácidas nucleicos de muestras biológicas, con el
instrumento «NucIISENS* easyMAG*. (bioMérieux SA, código 200111).

Para la extracción automática del ADN de las muestras a analizar, se aconseja también el empleo del
produClo «QIAsymphony" DNA Mini Kit. (OIAGEN GmbH, código 931236), kit de extracción de los ácidos
nucleico de muestras biológicas, con el equipo «QtAsymphon~ SP/AS" (códigos 9001297, 9001301) Y los
relativos productos genéricos.

En caso que sea previsto el uso de un equipo 7300 Real-Time PCR System, se aconseja utilizar el
producto genérico «Q • PCR Mlcroplates" (ElITochGroup S.p.A., código RTSACC01) mlcroplacas con
pocilloS de 0.2 mL y láminas adhesivas para la amplificación real time.

En caso que sea previsto el uso de un equipo 7500 Fast Dx Real.Time PCR Instrument, se aconseja
utilizar el producto genérico «Q • PCR Microplates Fast» (ElITechGroup S.p.A., código RTSACC02)
microplacas ron pocillos de 0,1 ml y láminas adhesivas para la amplificación real time.

En caso que sea necesario utilizar otras alicuotas de "O CMV - PCR estánda'". estos estándars de
ADN son disponibles en el produClo "CUY EUTe Standard» (ElITechGroup S.p.A., código STD015PlD),
cuatro diluciones de ADN plasmidico en cantidad conocida para obtener la cUlVa estándar.

Muestras
Este producto debe ser utilizado con AON eXlraido de las siguientes muestras clinlcas:

Sangre entera recolectada con EDTA
las muestras de sangre entera destinadas a la extracción de los ácido nucleicos deben ser

recolectadas con EDTA según las indicaciones det laboratorio, transportadas a +2./ +8 C' y ronselVadas a
+2' / +8 C' por un máximo de tres dlas, de lo contrano deben ser congeladas y conselVadas a .20 C. por un
máximo de treinta dias o bien a -70C. por tiempos más prolongados. Se aconseja subdividir en diferentes
alicuolas las muestras que deben conselVase congeladas para no someterlas a repetidos ciclos de
congelación / descongelación. Cuando se ut,lizan muestras congeladas, para evitar la posible degradación
de los ácidos nucleicos descongeladas Inmediatamente antes de la extracdón.
Nota: cuando se realiza la extracción del ADN de sangre entera (muestra celular) con el kit «EXTRAblood ••
se deben respetar las indicaciones del Manual de instrucciones de uso: partir con 200 ¡.ll de muestra,
,ecuperar el AON con 100 IIL de tampón de elución.
Nota: cuando se realiza la extracción de ADN de muestras de sangre entera usando ELITE GALAXY
System, con versión de soltware 1.3.1 (o versiones posteriores equlvalenles), utilizar el protocolo de
extracción xNA Extractlon (UnIversal), que emplea:IDO III de muestra y eluye el producto de la extracción
en 200 ¡.¡l (la elución se realiza en 210 ¡.¡l etectivos, de los cuales se recuperan 200 Ill}.las muestras en
tas probetas primarias pueden cargarse directamente en «ELITE GALAXY». Es necesario siempre para
cada muestra Un volumen mlnimo de 400-il50 ¡JL según la clase de tubo utilizado. Agregar 10 J.lll muestra
de CPE. (Al CPE debe agregarse el IC + Carrler solution, como se indica en el manual del kit de
extracci6n). Para conocer detalles sobre el procedimiento de extracci6n. seguir atentamente las
. icaciones del Manual de instrucciones de uso del kit.

,.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

CMV ELITe MGBItlI Kit
rAm liTicaciónReal Time del AON de CMV

S 23-24125. No respirar los gaseslhumoslvaporesfaerosoles. Evitar el contacto con los
(S):

reactivo

Este producto es para uso "'I(cluslvo In vitro.
Advertencias y precauciones generales

Manipular y eliminar todas las muestras biológicas como si pudiesen transmitir agentes infecciosos.
Evitar el contacto drrecto con las muestras biológicas. No producir salpicaduras ni aerosol. El material que
está en contacto con las muestras bloiógicas debe ser tratado con hipoclorito de sodio al 3 % por al menos
30 minutos o bien, tratado en autoclave a t21 e"durante una hora antes de ser eliminado.

Manipular y eliminar todos los reactivos y todos los materiales utililados para realilar la prueba
como si fuesen IX'tencialmente infecciosos. Evitar el contaelo directo con tos reactivos, No producir
salpicaduras ni aerosol. Los residuos deben ser tratados y aliminados sagún normas de seguridad
adecuadas. El mateflai combustible monouso debe ser incinerado. Los residuos IIquidos que contienen
ácidos o bases deben ser neutrallUldos antes de la eliminación.

Usar indumentaria de protección y guantes adecuados, protegerse los ojos Ila cara.
No pipetear con la boca ninguna soluci6n.
No comer, beber, tumar o apncarse cosméticos en el área de trabajo.
Lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reactivos.
Etiminar los reactivos sobrantes y los residuos según las normas vigentes.
Leer atentamente todas las instrucciones provistas en el producto antes de realizar la prueba.
Respetar !as instrucciones prov<stas en el producto durante la ejecución de la prueba.
Respetar ta fecha de caducidad del producto.
Utili~ar sófo los reactivos presentes en el producto y los aconsejados por el fabricante.
No usar reactivos que provengan de lotes diferentes.
No utili~ar reactivos de otros fabricantes.

Advertencias y precauciones en los procedimientos de blologla molecular
Los procedimientos de biología molecular, como la extracción, la amplificación y la detecci6n de

ácidos nucleicos. reqU'eren personal competente e instruido para ev~ar el riesgo de resuliados incorrectos,
en particular a causa de la degradación de los ácidos nucleicos de las muestras o de la contaminación de
las mismas por parte de productos de amplificación.

Es necesario disponer de áreas separadas para la extracción 1 preparación de las reacciones de
amplificación o para la amplificación f detección de los productos de ampiificación, Nunca introducir un
producto de amplificación en el área de extracción 1preparaci6n de las reacciones de amplificación.

Es necesario disponer de batas, guantes e instrumentos destinados para la extracción 1p,eparación
de las reacciones de amplificación y para la amplíflcación 1detección de productos de ampfificaci6n. Nunca
transferir batas, guantes e instrumentos del área de amplificación 1detección de productos de amplificación
al área de extraCCión I preparación de las reacciones de amplificación_

Las muestras deben ser destinadas exclusivamente a este tipo de análisis. Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que contengan muestras diferentes nunca
deben ser abiertas al mismo tiempo. Las pipetas utililadas para manipular las muestras deben ser
destinadas sólo a este uso, Las p'petas deben ser del tipo de dispensación positiva o usar tips con filtro para
aerosol. Los tips utililados deben ser estériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de
ADNy ARN.

Los reactivos deben ser manipulados bajo campana de flujo laminar. Los reactivos necesarios para
la amplificación deben ser preparados de manera tal que sean utilizados en una sola sesión. Las pipetas
utiliUldas para manipular los reactivos deben ser destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser dei tipo
de dispensación positiva o usar Iips con filiro para aerosoles. Los tlps utili;rndos deben ser estériles, sin la
presencia de ADNasa y ARNasa. sin la presencia de ADN y ARN.

Los productos de amplificación deben ser manipulados en modo de limitar al máximo su dispersión
en el ambiente para evitar contaminaciones. Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificación deben ser destinadas sólo a este uso.

Adv",rtencias y precauciones espeo::íllcas para los componentes

La CMV Q. PCR Mil( debe ser conservada en lugar oscuro a .20. C.
La CMV Q • PCR Mix puede ser congelado y descongelado po' un máximo de tres veces.

-ciclos de congelación f descongelación pueden provocar una példida de las prestacionllS d<'!!prod
La CMV Q • PCR MlK no presenta frases de riesgo (R) y presenta los siguientes consejos de
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Se aconseja confirmar todo el procedimiento de análisis de cada una de las sesiones, extracción y
liticación, utililando una muestra negatIVa y una muestra positiva ya testadas o del material de

f~encia calibrado.

El ADN extra ido de la muestra de partida no debe contener heparina, hemoglobina. dextrano,
Ficol~, etanol o 2.propanol para evitar fenómenos de inhibición y la aparición de frecuentes resultados no
válidos_

Canlitades elevadas de ADN genómico humano en el ADn extraldo de la muestra pueden inhib,r la
reacción de amplificación.

No son disponibles datos referidos a eventuales fenómenos de inhibición por parte de fánnacos
antibióticos, antivirales, quimloterápicos o inmunosupresores.

Controles de amplificación

Es absolutamente necesario convalidar cada una de las sesiones de amplificación preparando una
reacción de control negativo y una reacción de control positivo.

Para el control negativo utilizar agua bldestilada estéril (no provista en et producto).
Para el control positivo utilizar los componentes CMV Q.PCR Standard,

Controles de calidad

reactivo-:;¡ $
iiie. o'a ~'>dO cefalorraquídeo
'infJ ~ ~--\~as muestras de liquido Cllfalorraquídoo des\lnadas a la extracción de los ácidos nucleicos deben ser)- º recolectadas según las indicaciones dellaboratono evitando la contaminación con la sangre del paciente,. r'f!¡ transportadas a +2"1 +8 C' y conservadas a +2" 1 +8 C' por un máximo de cuatro horas, de lo ct>ntrario

deben congelarse y conservarse a .20 C' por un máximo de treinta días o bien a .70 COpor tiempos más
prolongados.

Se aconseja dividir en d~erentes a1icuotas las muestras para conservarlas congetadas y no
someterlas a repetidos ciclos de congelación I descongelación.

Nota: Cuando se ejecuta la extracción del ADN a partir de muestras de Irquido cefalorraquídeo con el
equipo «NueliSENs" easyMAG"" utililar el protocolo de extracción Generic 2.0.1 y respetar las siguientes
indicaciones: distribuir SOO¡lL de la muestra en la Strip de 8 pocillos; cargar la Strip en el equipo e iniciar la
extracción. Despues de los 10 minutos de incubación agregar 5 ¡.d. de CPE para el control interno antes de
agregar la NueliSENS8 easyMAG8 Magnetic Silica al contenido de la Strip con la pipeta multicanal usando
et programa 3; continuar con la extracci6n y recuperar el ADN con 100 lIL de tampón de elución.

Orina
Las muestras de orina desMadas a la extraccion de acidos nucleicos deben ser recolectadas en

recipientes sin conservantes según las iodk:aclones dellaooratorio, transportadas a temperatura ambiente
(+1 B I +25 'C) y conservadas a temperatura amb'ente (+181 + 25 OC) por un máximo de cuatro horas. de lo
contrario, deben conservarse a +2 1 +8 'C por un máximo de tres dras. Si es posible, evitar congelar las
muestras de orina de primer chorro. La congelación puede ocasionar la precipitación de inhibidores y la
pérdida de título del ADN.

En caso de congelación, se aconseja subdividir en diferentes alícuotas las muestras para no
someterlas a repetidos ciclos de congelación f descongelación y conservarlas a temperatura inferior a -20 C'
por un máximo de treinta días o bien a -70 C' por tiempos más prolongados.

Nota: Cuando se lleva a cabo la extracción del ADN a partir de muestras de orina con el Instrumento
"NucliSENS- easyMAG8", utilizar el protocolo de extracción Generic 2.0.1 seguir estas indicaciones:
distribuir 500 IIL de muestra en la Strip de 8 pocillos, cargar la Strip en el instrumento y comenlar con la
extraccIÓn; al concluir los 10 minutos de incubación, agregar 5 IIL de CPE para el control intemo antes de
agrega' el NuclISENS- EasyMAG- Magnetic SlIJca al contenido de la Strip con la pipeta multicanal y el
programa 3: continuar con la extracción y recuperar el ADN con 100 ¡.d.de tampón de elución.

Sustancias int",rferentes
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ley(lnda; Cl • C12; Muestras IlllRllilar: eN; Control negativo de llmpQfacl6n:
1Ql'; Estándaf lQ2eop/lls: 103; Eslándar l03cop1as: lO"; Esl!ndar 10'1¡;opl1l$; lOS; EstAndar lOS coplas.

Con rntonmcl:l II la doctJmenl3Clón del lnslrumonlO. programar en el sollw3re especifico
(lmrtrufTMlfll > Thll1maJ Cydl'r ProlOOOl > Therrnal Prolie).los parámolros del clelo 16rm1co:

- agregar. en la fase de ll~ocacI6n. el poso (Add Step) de extensión. 72'C:

NoUl; la adqlllslclón de la l1uofCscencia (lnstrumcnls > ThIll"maI Cyd&r Protoool > Sotthgs > Data.
Collcc:tion) debe pcm1lInccer progflUMdll en el paso de lllbrld.aclOn a 6O'C.

• modilicllr los tillmpo$. como so Inl:fICaen la siguiente labI3;
- programar un nUmero do 4S cldos;
- progr.unar 01 valor do volumen para la slnwlllCl6n toIrwarc de la translcrencla I~ on ti
rmllx:l6n rSampkl voIumo1 a 3O~;
• opck¡na1: agregar la lllse de d~cl6n (Add Oissocb.tkln SlBg1Il y progfllm:t.r IIIlompllm!IJm en un
rango da4OC"1I SOCo.

ffiJ~ CMV EUTe MGBe Kit ~- . - ~ REF RTK015PlO
~ _ reaclivo rAm ificad6n .Re.a1Time del AON!e ?~V ~

ro o

~

a. El CUY Q. PeR Stllndard puede ser congelado 'f desoorlgclado por un mhlmo <le ocho ~
••• O c:>cIos do congelacl6n I ~ pueden prlIYOCZI' uM péflfoda de las prestaClOflell del0_.. º El CMV Q • PeR Standard no presenta frases do riosgo (A) 'f prosenta los sIguienlcs consejos de....•.... re prudoncla (S):

\ S 23-25. No respirar los gasesJhlllTlOSNaporesfaerosok!$. Evilal' el c:ontlldo <:on los ojo$.
El CPE puede Sil! oonpeI3do Y cfftscorlOelado por un mblmo de doce veces. Otros ciclos de

CO'l\Il!laclón I cIcscorvelztcl6n puedetl provocar una pérdida do las presu.elones del PfQdueto.
El CPE no presenta lrases de rlosgo {R} Y presenta los siguientes consejos de pn.odenc:Ia (SI:
S 23-25. No rcspQl los gflscsl!lurnoslV~ Evita, el contacto con los ojos.

,PROCEDIMIENTO

PfovnImacl6n de la lllIslón de 8mp11llcltClón reJll time
(A reeliulISC en el ,~ de amplilleoei6n f vlsualilacl6n do los productos de ompr;licDciOrl)

Si ~ utiliza un llQuipo 7300 Real-Tlmo PeR SylIIIlf1l:

Antes de Inklaf la sesión. tDmllndo romo relerencla la doctsml!nllld6n del equlpo,l:$ ~rb:
. eneon:lllr el thcrmal cyder porD ,1101time, encender el computador de conlTOl. Inlclar el software
de$tInado y abril' una Be$i6n "Ilb$okllll Q\lllnt~iealion':
. ptOgrtll1\llr (Deteelor Manager) el"dcleClOf" para la sonda para CMV con el°mporter" •• "FAM' Y el
0qucná¡er" _ °noneo (no fkJofescef11c) y denominu.rlo "CMV';
- programar (Dcllldor Man:tgllf) el "dI!lllCtor" pllI1l la l:OI1d3 dll control nlcmo con el "reporter" ••
-VW::" (APS2S oqulvalonlc al VIC) y el"qumw:h(lr" •• "1lOfMl"(no IIIloroseontc) ydllnomlnarlo "cr:
• para cad3 podIIo en lISO di! 13 mleropl3e3. programa.r (WcI nspcetor1 los "detector" (tipo de
lbJo¡l'SCt>ida II rnedIr). el "passNe re!Crer'Ql" •• "HOX" (se usa. APS93 en lugar del ROX.
nonnalizacI6n de la IIuorcsccncli'l rredk13) normalizad6n do 13 lkIorescencla medida.) Y el tipo de
reacdón (mueslm, eontrol fIl'glltNo de llmpliflCllCi6n, eontroI posIt/Yo de Ilmplifr;ee;on o estándar con
la lXlfl'e$IlOndlenlO cantldad eonoeIda). Corr1lIeUll' el Plan do IrablllO lldjl.rnlO al roal ele este manual
de inslrucclonM de uso lrar>saillondo estas lnlorm3Clones o b!on imprimir 1:1org:mlulcl6n d!l 1:1
mleropt¡ca. El P\lIn de trebIllO debcft¡ seguirse con Iltenci6n ckmtnlc 13 trnnslCfcncia de 13 mozctl
dO m:lCd6n y (lo l3s mlJ(!$lm$ lilas poc:IIos.

NOlll; para la detenMlacl6n del tllub del ADN en la muestna de partldll es necesllrlo prepara! une 5efIe de
1eacc:lr:Jms con los Q - PCR Slllndllrd (105 coplaS. lO" c:qHlIS, 103 coplaS. 1Ql' coplaS) pana oblener 1:1
CuNll eslllnclaf.

CMV EUTe MGB8 Kit
reactivo ,-Arñ ilicacióli Real TIme del AON ae CMi¡" jREFI RTK015PLD

9SC"
'OC"
aoc"

"C" 10seg.
AmpIiflC3Cl6n Y delocd6n 6OC'~\dela 30"".(o(Sddos)

""" 20"".

...• ""-- ~---
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Pnl'pl!'lIclón de b tmpfl1lcllClón
(A.rllnf1ZllrselIfl 111 6ma dellxtrllocl6n fprcparacl6n de la rl!lllXi6nde 8~~ietcl6n)

Antes de iniciar la S(lS16nO$lI(!C(!$8rio:
• cxtr/lt'l' y dcsco"frclar las probellI$ c:on las mueslnls III1!111líZllI.Agilllr dclíclIdamenro las probIIlDs,
centrffugartas duranto 5 scgul"do$ partl oblenet' en ellando el contenido y manlllflllflas llfl hielo:
- elrtraer y de$co~r las probetas CUV Q. PeR MIli:nIICl!S8nas pllra la sm;ión Illn!ondo llfe5enlll
que el conttmldo de eeda una es sufcicnlll plIllI prepllmr 25 n1llCClones. A.gltlll'dllflClldamenle las
probetas. ccmlrffugar1as (lmInlo 5 segundos paro obIonor en ellondo el contenido Y mamenel1as en
hielo;
- IIldraer ydoSCOlllllllaJ las probetas de CUY Q. PeR stllnclard. A.gIllIrdelicadamente llls probetas,
centrifugllltos dunlnl(l 5 qul"do$ paro oblllllCf en elllltQl el contenido y mIIn1~ en hielo:
• e>.1rllef la Ampllllcllllon rnlcroplllte qua serll utilzada lIfl la sesl6n, prl!'Starm 1I1enci6n de
mllnejarla oon (lUllntes sin polvo Y de no dal\a.1os pocilos.

1. Transferí. deposltAndebs alidaOOMrnen!.1lén el fondo sin crear burbujas, 20 ~ de mezda do rcaodón
CUY Q - PeR MlX en los pocillos de la Amplllkatlon mleropbte c:omo Iuo establecido prevlamenlO en
el Plan de tnlblllo.

Hotll: Si no se utilUl loda la mezcla de rellCCi6n,<:onserVmel volumen rO$tllfllllen kIgar OSCUnl!l-2OC" por
••••.•m!xlmo de tln~. Congelar y dotlcongellIl' la mezcla de maccl6n por tln mftxlmo de 3 VECES.

2. TrllMler1r, deposltánóolos euktadosamonle en la mozda do fIl.IIa:l6n. 20 ~ de AOH lIl1:1raldode la
primora muestra en el correspondienle podio de la Ampllflcll1lon mlcroplllle como fue CSbtbleddo
provlamente llfllll Plan de trabaJo. Mezclar bien la muestrll ~leando ',es Ve'CCS el volImen de 20 IlL
en la mezcla de ~. PlCSbtr lI1enciOn11 no crear burbuja$. Proc!!dor del mismo rnocIDc:on lodos
los otros A.OHeXlrllldO$.

3. Translmtr. deposllilnOOlos <:tridac!o$.IIlOOnleen la mezeta do rcaod6n, 20 III do Agua bldestllllda
esl6r11 (no provista llf\ el produew) en lit podio de la Ampllllaltlon mleroplllte de control negativo dll
ampIiIleaelOn como !ve estabteeldo previamente en el P!IIn de trIIblIJo. Mezclar bien el control rlC'lllltlvo
pipeteando lre$ veces el .IIlI1JablcIIIstilada cstórll en la mezcla de reaoc:i6n. PrIIslar alenci6n 11no crear
""""1M.

•• Translcrir. dcposlt!Molos cukbdosDmnnllllln la molda di) macdón, 20 pL do CMV. PeR St.llndard
10: en el pocIIo COfTesponálll1ll0do la AmpnlJc.lltlon mkroptatll como Iuo cslabllleldo P<'IlVIamentoen
el Plan de Il'1lba}o.MIlzclar bIon el e$li1ndar ~ando lI'O$YelX!$el CMVQ - PeR $t.llndard 102 en
la mezcla de reaecl6n. PrllStllr 1ltenei6n 1 no crear btlrbujll'S. Prooeder de igUlll mllflllIII c:on bs
CMVQ. PeR $1IIndlI.d leP, 10", 1~.

5. SeIar culdadosarnen!.ela AmpOfIe3Uon mleroptate oon la Ampllllea1lon SeilOng S~l.
6. Tfarl$leIY la Amplll1catlon mteropblO en ellhcrmat cydef pol'll.roaI tlmII ubicado en el 6rea de

"omplilk:acl6n I dete<:d6n° de los prodUClO$de 8mpli1icaQón II Wdar el eido termioo de amplilicuci6n.
guardando la prograntilc>6n de la sesión con Unll identiflCllc>6nunfvocD y recolloclblo (por ej. 'lIficHnos-
dla-GMV-EOSpll1.

Nobl: Al fmaizar el ddo l'rmico, se debe quila/la Ampll1lcallon micropllrte c:on los proc1JcIos de fMa:i6n
del cqlripo Y so debe ellminIlr P.II1ll no 0l!!f'III'1l'oontamlna~ arrbiontales. Nunca townlar la
Ampll1lcallon Selllng Sheet de bI AmpI1f1Cl1t1onmlcropbltll para evllar qlJll se d11lTi1merlbs prodlldOS do_.
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ff CMV ELITe MGS- Kit IREFI RTK015PLD!~~o.. eactivo-,Á' "iFrcací6nReai Time del AoN de Cf.fV

." _ Si se uti/iull,/ll equ1xl7500 Fa," ex Real-T1me PeR Inslrument:

!h ~ Antes de Inldat la s(lslón, tDnwldo como r1!11!fl!flClala doClJllretolac:l6l,del equlpo,llS nl!CCSlIrio:
.,..;¡;'¡ - encendel el tllcnnal eydef para real limo, encender el computacIof de con:ro!, Iniciar IIIooftwarore! dcstina<lo y abrir una seslOn "tlbsotJlc quantlllcallon- y PfI)Ortlma."Run mode: Fas! 7500";

- proglllmar (Delector Mnnaoer) el "detector" para la sonda p¡lJtICMV con lll"reporler" •• "FAJA"V el
.~,.. •• "none" (no /luofescente) y denomInol1o "'CM'I";
• programar (Oe~ Manager) el "dete!:l0f" p;lltl la sonda do eontrol interno (lI)lI el "reponer" ••
"VlC" (APSZSlIqulvnlonle 11'VIC) Y c1"quencher" .• °none" (no lUofesoente) ydooorninarlo -cr:
- parll c:xla pocillo llf1 uso de 13 miClllptu:a. programar (WeI Inspector) m "detector" (tipo de
IluotMcerda a meón), el "pa$$M:l rmllf{!!lQl)"•• "C)'S" (so USlI.APS93 llf1 klgar dI:lI er.;,
nonnaIlzacl6n de la 1Iuoreseen:la medkla) MrmaIlzadón de la ltJoreseeneIa m!!dlda) Y el tipo ele
reacd6n (rrues1r11.control negativo do IIlll1lJlCaCión.control posklYode ampIiIltaei6n o C$WW;larcon
la c:orrespcKld":mtecantidad CXIOOCld;¡j.CoIrPetar el PItIn de trtlbalo lIdPnlO al fll'l3l de este manual
de instruccóClnesdo lISO111l~ estas inlOfmlldones o bien Imprlmir la Orgllnlz.aQl)ndo la
mlcropIaca. El Plan de ltabaJo debef(¡ seguirse ton lItene16n ~ram(lla ITZlnsrnrenelade la mezela
de fl!1Icci6nYde m mllll!llras e los pocilos.

En la se<:d6n anterior •• oml/lla 1IIproemmkmlo para 1lI equ1lo 1300 RIl31TImo PeR Systflm, $O
desaile un ejempb de la modalidad de orgalllzadón de un análisis cuantitativo de alo;¡una$muestras.

Con mfllfllflcia 11 la 00cume<1taci6n del ~rumenlO, programllf en el soflwaro especlrico
(lnslrument > Thermal Cycle' PrOlOOol> Thennal Prllfile), los porámotlO$ del ciclo t6m1lco:

- ftlIrllllllr,IIflIa faso de mnpIillcuclOn.el poso (Add Slep) de elllenslón 1I72"C:

Nobl: la odc¡ulslcl6l'l de la fIuoresoenda (lnstrumllflts > Thermal Cyder Promcof > SottOg$ > Dala
CoIIection) debe perm81le1;Cfprogramada en el paso de hlbrldaclón 8 6O"C •

• modifocarIos~, como se indica en la $igulenle tabla;
- progo'8mar ••••.•nOmefOde '15 ciclos:
- progml'llll.r el vator de volumen pora la PnuIaci6n SO!lWamclo la transferencia 1éfm1c8en la
reacd6n rsamplc voklme1 8 30~;
- opcional; agrega/la laso de disocIaclón (Add Dissociation Siagll) Y programar la 1ll1T1PllnlMIIen ••••.•
r.ll1lgOclo 4OColl SOCo.
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Reacción O - PeFl Standard 105 -
detlletOf" FAU MCMV" Rl!'Sultado de la pruelnl Ampll1lcl1cl6n I Detección.e",,, ""smvo CORRECTA

_ .....
CUrYlle'Ündar

_.~-- ..
dllt~or FAM MCMV" tntervplo de aceplaclón AmpliflCllclón I Detección

Coellclento de Correlación (R2) 0,99(1 S R2 S 1,000 CORRECTA

CMV EUTe MGB& Kit
reactivo-r Am -IrlCaci6n Reall1me ¿h~íAONde cMv-

Reacción Control negallvo -- - --- .-
dClectOf FAM MCMV" Resutt.do del. pruebll Amplificación I Detl!'Cclón

ct No dctennlNldo NEGAnvO COFlRECTA

SI el resultaclo de la ~ de ampljflcael6n del Control negallvo es dlstln!o de ct No
detennlnado (Undetcnnlned) para CMV, ha sido dctedada la presencia 00 AON blanco. Se han vorificado
probleml!ls en t.a lase 00 amplltlcocl6n (contall'li'lac06n) que pueden CII.lI$lIrresutIados lncon"edOS Ylalsos
positivos. La sesión re es válido y so debe mpI!llr a pMÍ" de la lase 00 ampIillcaclón.

En las reacciones de empliflC2clón de cada IltUe5tn1, el vobr de et para CMV SIl ulizl!l pl!IJJI
detectal t.a prll$enCla de ADN blanco. mientras quo el vabr de C1 para el COntrol InlllfllOSIl utiliUl para
oortlinna, la ei<lracción, amplllcaclón y detección.

Nota: Vmlllcat con ol sollwlIIe del equilo (Resulls > ~flcallon plol ;> delta Rn vs Cydo) que el C1 see
determinada por un aumenlO mpido y regular do tos valores de l~ Yno por fenOmenos de pico O
aumento (I1t1dut11de 111.sMal de londo (fOfldoIm:!gulnlo o~o).

Esto procb:to tiene la capecidad de delectar una eanticIad mlrllma de apro.drnal;lII.memo 11
oenomas Equlvalemes por reacel6rI. 279 gorllllllllS Equivalentes por mL de SlIngro entera.. usan:lo el kit 00
eX11aOClónMEXmAbtood. (v6a.nso las Coracmrl!1ticll.sde las prestadones en la pég\nB 20).

Si el resultlldo de la reacd6n ele amplilicaci6n de$ O • PeR Standard 10'5 es ct > 25 o el No
dIltermllllJdo (UndetMmlned) o si el vlllor del Coe1IcIemo do correlación (R2) 110l!St.:!conlenklo dentro
de km UrriIns, 110 ha sido de!eclllda OO!Tectamente t.a presoncIa do AON blanco. Se han verlllcDdo
probIlmlas en la rase de amplifeaQ6n o en 111.de d3toocI6n (dispensacl6n lncomlcIa de la mezcla de
rcacci6fl o del oontrol positivo. dcgradllcl6n de la molda de reac:cl6n o del ODIllrolposl!I.o, progranmci6n
lncom!clB de la posid6n del control posltlvo. ~macI6n Incom!cta. del elelo t~l que pucdon
pl'llVl)Carresultados incofroclo$. La sesión no es vMda y SIldebo repetir II partir d&la tase de ampl~icllclón.

En la flIacci6n lklllf11)llflcadóll del Controlroegallvo, el valor de C1 pala CMV (Resufts > Rl!pOrt)
SIl ttlíIizapara conlirmar t.aomplillcBei6n y la delecci6n como $lIde$CIibe en la sl;ulente tabla:

Si so o.rtii~lIun oquipo 7300 Aea"T1mll PeR Sya1em:

• programar malllJatmente el Umbml (Threshold} pam IIIdlltlletor FAM"CMV' en 0,1:
• programar manuatmente el Umbrol (Threshold) pam el dGtoetof VIC -cr en 0.05.

SI $e utiha Un eq~ 7500 Fasl [ti: Real-Tlme peR tnstrument:

- progral1Ulfmanulllmllntlllll Umbral (Threshold) paro el doteetor FAM'CMV' en 0,1:
- programar mlI.nulllmontGel UmbrnI (Threshold) para el detector VIC 'cr en 0,1.

Los VlIlore$de fUorcseencia emitidDSpor las sondas lIS:J)OCrrlC8$en la rcaec:i6n de amplificación y el
valor Umbnll de Iluorcsecneia se uliiznn pllI'Ddolcrmlnar el Cleto Umbrlll (Ct, Threshold eyele). el ciclo en
el cual se tla alca~ado el valor Umbral dlll1uorescerda.

Los valorns de el para CMV en las reac:clones de l!Ifl"C)lificl'lcl6nda los c:uall'OO • PeR Standard so
utilizlln para ealaJIar la Curva estindllr (Rcsub > SllIf1dnrd Cufvll) de la sesl6n de ft!T"CllIIbtcI6ny paro.
eonllnnar la emplifc:aci6n y la cIeIecciOncomo so describo (Illla sIgulImtelllbla:

-

2) .greget 20 ¡ll

~~~
•de ADN extlaldo

3) agrega, 20 lA. ITde COntrol Negativo

4) agrng.r 20 ¡ll [~~~ele Q-PCR Standard

'~-'--

Nota: SI la prepll!aclón do la ampkllcacl6n se relIlizlI medlanlo el equlpll ..QtAsymphonya SPIAS_,
introducir la miaopbca con 10$eKlractos, los reaetÑOS y la ntJcroplaca de ll~ficecl6n en los alojllrn;entOll
especlfllXls. ~ tos adapladores. tuego respettlr lo provl$to en el ma ••.•al de uso del prlIpMIldor
au!om!1ico Ytos pasos roquerkl05 poi' el software.

Análisis euaUtatlvo do I~ resultados

Los vabms mgl:strados do la III»resecncla emlllda poi' la sonda especfllc8 PlIra CMV(dIllllClorFAM
"CMV) Y por la sonda especl!lefl para el COntrol ~mo (de!1lClOI"Vr;: "Crj en las reacciones de
ampl1llcaci6n deben Sllr analizados ron el software del equipo.

Antes 00 electullr ell!lMlisls. klmando como relerencia la cIocumentacl6n del equfpo. es neccsano:
• programal mll.••.•aImen!tI (Result!: > AmpIificatIonpIell> delta Ro VlICyclo) el Intervalo de cák:ulo
del Nivel de fIuonm:enc:1lI de londo (Ballt!Une) desde el ddo 6 al ddo 15;

Nota: En caso do una IIWCStrapositiva con llIto tllulo de CMV,Ia lUoresceneia FAMde la sordII. ~rlC:a
para CMV puede Cl)It"ICM8l"11creoer on!es del 15" ciclo. En este caso el IntlllVlllode cálculo cIel Nivel de
fluorescencia de londo debe se.- adaptado desde el ddo 6 01 ciclo en el ami la rtuorcscencla FAM

O~U1l1 crOClll"(RIlSUIls> Componllfll).'" -'_ ;op3~.~~. ~
~ZO -
-O-"Zm;",">

_-!: .•..-l~_
(flNm !!o._-o
'"zZ). ñm. >r> SCH1I"ImOO151'1.D_", 2MW14 -.5ft lI9 Pag.1:l'3ll

CMV EUTe MGBeKlt r.;;;;¡
ti'> reactivo-rAn, ifteaci6n-ReaITimedelAONdeCM\f ~ RTK015PlD

I~Oi .En la sigUIente fl(llml se Ilustra dI! manetll slnl611clIel procedimlenlG para la preparadón de las
O reacctelfIM de omplilicaci6rl

'" O

~. 'l•••••••" •••.fI'--l
de QoPCR MJ~ I
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c CMV ELITeMOSIII Kit ~
O" . reactivo -r Ain . ¡licación Reai Time dei AbN deCMV ~ RTK015PLD

~ a3 . los resu1lados como C1de las reacciones de ampIilieaci6n de cada mues! •• (Resutts ,. Report) son
••.• ilizadcs como se descrile en la siguiento tabla:

LO$ resutlados (Cantidad) de cada muestra (Rcsuns ,. Repon) son utilUldos para calcul¡1I los
genotnns EquIvalentes (gEq) de CMV presentes en la muestra de partida (Nc) según esllllómw\a:

I
V' • "'.".... IN, < _

Vc.V ••. Ep

o••••"
Ve t'S el Q¡men do la rnuestm usado en la e><lracd6nll1ltlllaci6n eon la unidad de medida roquorlda;
Ep es la eflClonelodel procedimienlO. extrlJOCi6ny nmpliflCad6n.llJlpre:sad:llln dec:fmales;
Ve es el volumen total oblef1ic1ode IDexlJDa:i6n uptl'sado en lll:
v. c:¡ el volumen dlll producto de Ilxtraeel6n ~ on la roaccl6n do nfr4lllllcal;:l6nexpresodo en •.•l;
CIIntldad M cl resultado de la reacdón de nmplilicacl6n lXlffeSPOl1doenlOa la mueslm Ilxp<estldo en gEq
por rt!;Icclón.

Cuando so utliUln mueslras do sangm onlma mcoIoctada con EOTA y el klt de oxtraa::lón
~EX1llAblood. Yse de$ell obtener el resultado l!Jrpn!Slldo ~ gEq I ml. la lórmuln os:

IREFI RTK015PlDCMV EUTe MGS- Kit
reactlvo -- r Am ilicación Aeal Time dal AON de CMV

Idoneldlld de la Rll,ultado de la
A.DNde CMVm~,,", ""',...

~...•... noyjlldo

IdÓl'M:lll riUdo, negativo NO
DETECTADO..- rilldo, posfllvo DETECTADO

Idónea rilldo, poslllvo DETECTADO

Rl!lIcción muestra

ct :535

Ct",350
Ct No dIIl:errnlnado

dlllllc10r VlC ~cr
Ch350

Ct No determinado

Ct Oetermlnlldo

Ct No chllermlnDdo

Ct:535

SI el tosuttado do la rencd6n do l\l11)I!leaelón do una muOSlra OSCt No determlnado pllta CM'" Y
Ct '" 3S O Ct No determinado para el Control lrllcmo. no ha sido posblll dcTQcIatde tnllncta ef;e;e.n¡e el
A.ONdel Centre! Intcmo. En este easc. se han verilitaclo problemas duranlll 1lI IlISo do lIrrpricaci6n
(alTl¡llllicllel6nno eliderlle O nuI/I) O durante IDfase de llirtracc16n (dogrlldlJci6n 001 AON do ta tllUtlStra.
muestrll con Ufl número do c6tutts insufICiente. pen:fldas del AON duranto la exll'aa:i6n o pte$OflCia de
inhOilbtes en 1lIllirtrltCCión)que puodon provocllt tesultados IlllXltTOe!osy lalsos roegallvos.lll muestra no
es~, la ptIMba no es v6loday debo repelItse a pMit de la (lJltlllOCl6ndo una r'lU(lVamuestra.

SI el'osuttado de la reacd6n do amplllcadOn do una muostril os Cl No determlnado pllta CM'" Y
Ct S 3S para el ConlToIlnlemo. el AON de CM'" no ha sido de!e<:lDdDen ti AON IIxltaldo do la tI1l.Ie$trlI.
petO no ll(l pue<le o~ que el AONdo Ct.1Vesté pr&Sento con un titulo Inlerior al limite do doteed6n del
pIO(IuI;1O(vet epattado sobro las CflJ8d(lrl$ticas do las p<estaciones en la ~;na 20). En este CISC el
resultado serIa un tal:so negativo.

Los ~ Qbmnldos eon esl3 prueba deberl &el' lrll~ COI'I$i;feran;lotodos los datos
etln!eos y tos tesubdO$ 00 tos Otl'OSlIi<4mones de laboIatorlo COii(lspoildlentes al padonte.
Nota: Clla.mo en la reacclón do ampli!lcllcl6n cotIl!Sp01ldIente a una muestra ha slcb dcteetada la
ptCSencia do AONdo CMV, 1lIampl~iea66n del Centro/Interno puede da. como resuIIado un Cl '" 3S o Cl
No determinado. En eteelo. 11 reacci6n de amplifocaci6n de blIja eliclentizl del ConlToI Intemo puede ser
anutnda poi' compIIlicl6n di! b tcacd6n do ampliflCllCl6nde alta I!fld!:!ncIade Ct.1V.En eslo caso, la ITlUeStra
os 1Ip1aclIIlodas malM!1llsy el resultado positivo do la prueba os v!hdo.

¡::===:'~"¡;;m;,~";:.~'~m;pjj;TI1",••••~.",,,,,;: •••;;.;¡g¡;m,"""';i!,,¡;.¡;y;:.~E~""¡¡¡~Ab~'_¡;;~.====~
Ne (gEq I ml) = 2S II ClIntldlld

Cullndo se uliízan mlJe$tnIs de plasma exll'alclo oon EOTA y (ll slsf(lma de exttaeelón EUTe STAA
Sptem y se deselI obtl!Olll 01rosult8do ex sada ~ E I ml, la l6fmub es:

Fónnulllllm l¡nellda fIi lasma «Eure STAR S temo
Ne (gEq Iml) = 28 II Canlldad

Cuando SIl ulilWI.nmuestras de sangre entera reoolectilda con EOTA.y el sistema. de elltacción
ELITe GAlAXY S Imn $O~ obtener el resultado ex sedo en I ml la IÓf'ITIUIaes:

Fórmulaalm lfIeada Ira 1Il! elenlera .EUTo GALAXYS lamo
Ne (gEq I ml):c: 35 II ClIntldlld

Cuando SIl ulilZlUl MllJI!'Strasde plasma (lxll'aldo con EOTA y el slsl(lmo de extraa::lón EUTa
GAlAXY S $Odesea obtener ellesul\ado ex lIdo en I ml,la l6rmula es:

Fórmula slm Illeada lasmll .EUTa GAlAXY S lem_
N(l (gEq/ml):c: 3S II ClInlldlld

Anllll$l$ CWInlltallvo de los ~SUlt8d05

,•••..

Cuando .so utilizan tnUlIsltas de liquido celalottaquldoo y de orlno Y el slstema de ellraccl6n
.NuotiSENs'" 11" AG'". se desea obtenet el resultado e o en fml la lórmula es:

FOrmula.lm ilicada •• ruido celllm uldeoo orina .NuotISENs"' ees AG_

Ne (gEq f ml) = 10 X c..nlldad

Cuando se utllizon muestras do sangre entere <eooleclllda con EOTA.y el sistema dellxll'llcci6n
«NuotISE~ (!liS AG-. BOdeseo obtener el resuttado ex resada en E I ml la lórmula es:

Fónnula sI 1I1ca:dll ra 511 re enllml .NucIISENS-elS MAG-.
N(l (gEq I ml)., SO II ClIntldlld

Cuando so utlIiuln muestras de sangre enlera reoolect:ldB con EOTA y el sistema 00 ellraccl6n
«QtAsymphon SP/AS. so desea obtener el resultado ex Oen fml llllórmulll es:

Fótmula slm IInt:ada "' SIl re cnlct1l ~QIAs hon SP/AS.
- - -. - . He- (gEq f rnl).. 24 II ClInlldad

..•'~INFERIORES A 13

• Canlldad

SUPERIORES A 1.000.000

genomllS Equlv:ltentes de CMVpor reacción

C.ntldMl < 1,3 II 10'

1,3 X10' S Canlldad S 11110S



He (UII mL) '" He (gEq I mL) II Fe

Cuando so UIiIizllnrnue:>trln 00 lIIIfJgrIIlIflIIIrII~ en EOTA y 111sblelllll de extralXi6n
.0\AsyInph0ny* SPIAS. YSIl desea atener el rII$UlUldoexpresado en U11mL,1a IÓlmula 11$:

\JmlI:f!5dellnler4lo 00 modk:l6nIIM!!lIcon .QtAs SPIAS.
Fe_O,46Ul/gEq

He (UllmL)., 11 x CIInlldad

Cunrdo lIDutJízan Il'llll!stras 00 plasma ext,aldo con EOTA y el slslema de extraoei6n .QlAsymphony"
SP/AS. Y611desea obtener el resullado ellpll!sado en U11mL, la IOnnula 11$:

limites del h1tefva1ode mediciónIlnelllcon .01 SP/AS.
Fe .• o,e7UI/gEq

~~ Ir: CMV ELITe MGB- Kit IREFI RTK015PLO
~aCtivo - -( A -aleación ReaJi1medel AONdeCMV

~ o!!?
~3-~Cunndo se ullllZ.1lnmuestras di! plasma extraldo oon EDTA y el sistema de c](\J'llcd6rl
Q'j Q..Q ym~n SP/AS •• &edcmlllobtenerclr~llx Bdol!n E ImL Ialól'l'nl.ltallS:
o:tl O Fórmulasi tlIeada ra luma .OIA han SPIAS.
;t.. ~ Me(gEq/mL) 11 12. ClInUdad

N

COrwer.l6n de los resultaelo$ en InUn~ Interntc:lonllles

CuarQ) se utlzan RV.JeSlrI$de Ga'lIfO cnIera recoledada en EDTA y el kl de e:rtr.JlX:IOn
.EXTIlAtMood. Y50 clesea oblercrel resuIW:Io expresado en lJI/mL, la l6rrTnAa es:

Fórmula $1 IIIlCfldll 1"11 '" 1"11 entera .EX'T"RAblood.~
Fe. 0.76 U11gEq

CMV EUTe MGBe Kit
reac"ifv~Am ¡flCaci6nReall1me dei AON-de eMIr IREFI RTK015PLD

Fórmula st
Fc.l,10UlfgEq

Ne IUl/mLI" Ne (gEqlmLI x Fe

He (UfJ mll " 30,8 " c.nlldad

Cuando se utizIm 1TUlSIr1l5de sangro entonI rocoIoctadlI en EDTA y III slslmnll de eJdr.led6n
.EUTe GALAXYSptem. ysedescll obtener el r=IIlzIdoe~en Ul/ml, la 16rmula115:

Fórmula slm illeadll "' un 1"11 cn1cra .Eme GAlAXY S slem~"
Fe_O,S1UlfgEq

He (U1/mL) •• He (gEqlmLI x Fe

He tUI I mL) " 10 x ClImld.d

Donde: Fe es el laclo, de ~ eslabllleldo ~ando el material de referencia calibrado
aprobado por la OMS "1sl WHO Internatlonal Standard Ior Humon Cytomegalr:Mrus ONA 101 Ntrdeie AcO;j
~iclltion Tecttn\que$", NIBSC. Reino Unldo, oOdigo 091162 (v6ansc las CfI'llCIerlsticllsde las
pmstIIclones en la ~1n8 20).

He (UlI mLI " He (gEq Imll x Fe

He (lJI/rnLI:c: 17,9 .• Cflntldad

Cuardo se utizan rnoostra5 de pIasmlI extlllldo con EDTA y el slslema de eldr3cd6n
.EUTe GALAXYSyslem. yse desea obtenerelreslAlado e~ enUl/ml, la fómIuIl'Ies:

Fórmula slm lillCllda f1I I8lml1 .EUTc GALAXYS temo
Fe. 0,21 Ul/llEq

_._ .. _----

He (UII mL) " He tgEq f mL) II Fe

He (Ufl mLJ '" 30,5 II ClInlldad

----- ...•. -

He (UllmL) •• He IIlEq/mL) II Fe

He (UlfmL) ., 9,5 II ClInlldlld

Cuarda lID utizan rroestrlm de &angflI enhlm =IcctDda lII1 EOTA Y lit slmemll 00 oxtmcci6n
.NucUSENs"' IInyMAG •• y se deseaoblcncrel resultado IIxpnlSDdolll1UllmL, 1a!6rmulDes:

Fónnull1llm linead. IIIl1l1nIlllmlltfll «NuclISENS- AG'".
Fe_O,61 Ul/gEl!

~---
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CARACTERlsnCAS DE LAS PRESTACIONES

CMV EUTe MGB~ Kit
reactiVQ"f Am . ificación Real r.rñ-e del "AONde CMiJ

Sernllbllldad Ilnarrtlca: lfmlte de detección

la scoslbiidad Malilícll de esI.Il prueba, como llm/lc de df!tl!CClón,permite delllClllr la prescoela de
aprollrnaltarnente 11 genomllS Equivalentes on los 20 III do AONngregndos a IIIreaccl6n da a~.

la SlInslblliGadenal1tlca de la prueba, como limito do delocci6n, ha sido testada utilizando un AON
plasrnldlc:o qve conticoo el produelO do a~lCaci6n cuya conconttael6n inicial ha sido medida
cspoxlrolot0m61ricamenlf!. El AON plasmldCo ha .ido diLlIdo con l/n tl1ulode 10 ccplas 120 IlL en AON
OCn6mlco humano con un Ululo do 500 "" f 20 l1L Esta mu(tS\r1lfue ulilizada en 50 repetielOflllS para
rCll~ZRrla emplflCllciOn con krs produelo$ ElITll'ChGroup S.pA los l'I!$UIlados Ilnalcs se resuroon en la
sJpuienle tabla.

MUllslnrs N positivas negllllvas
10 copies AONplIIsmldico .• 500 "" de AONgen6rrieo lnnt'\Qno 50 50 O

la senslbllklad anelilJea de la pruoba M sido vmlrlCada IIIlliZandoun paool de diluelones de CMV
óenI70 dIlla conoemracl6n I¡m!lf!UIilizandomuestras de SII.f1grllenlnra y .EXTIlAblood •. El p.llool ha sido
pl'epDraOo uliliz.aodomoestfllS de llllIlll"' enle1ll negativa pefD el AONde CMV positiviladlls con el malerilll
do rclefCflGia calibrado y cellrflClldo OpliOllant CMV ONA (cepa A0169, AeroMctrb: Europo B.V.. Paises
Bajos) con unII conoonlracl6n de 3.160 gEq / rnl a 1 gEq / mlo Cada muestra del panel ha sido tt!IlzMla on
24 rl!Pll~ par.! maliUr todo el procedimlento do análisis, e~ y amplific!clón, con los produelos
ElITeehGroup S.pA. El análisis estadfstlco se ha levado e ClIbo con la rogresl6n Probll. El Irmile de
dl!llll:dón so na dIlllnldo cemo la conconlfael6n en la cual 1IIprobablidad de obtener un resultado positivo
es del 95%. los resultados lIOpresentan en las siguilmles Iablas.

- ~Um1te de detección con mUlIslras de sllng'e ente", y ~EXTIlAblood. (gEq I rnl)
Inlllrvalo di! riabirldad del 95%

Valor Inferior Valor ~
95"4 resultlldo positivo 279 gEq I mL 198 gEq / ml 400 gEq f mi.

Umlle de detceelón con muestras de unllrtl enlerll y .EXTRAblood. (gEq I reacción)
Intllrvm dl!líabIlIdad del 95"

Valor Interior Valor s~
95"4 resultlldo pos1tlvo 11,2 gEq 11'CIlc. 7,9 gEq / rll&C. 18,6 Eq f reae.

Ys ~de IlEq 1mla gEq 1reacción se nan caIeuIado como so indica en la p!ginll. 15.

Le sensblidlld llnamicll de la prueba se ha verilicado tllilizllfldo ..." pIIOel de dilucionlts de CMV
c:tentrode la conccntracl6n llmitll juntn con n'UeStn'ls de plasfTlll y EUTE STAR Syslcm. El pllrlet se ha
prllpallldo (liluyeodo el '1$\ WHO lntomalionel Standard lO!' Human CyIomegnlovltus lar Nudelt: AcId
Arrplir;:atlon Ted1nques' (N1BSCcodo 091162, Reino Urnoo) en plasma eX!l'a!docon EOTAy flflIlativa para
el AON de CMV.lns conccnlfllCbnes ..wales vorlllbllo de 3,160 UI f mi. a 1000 tu / ml.. Cada muestra del
p.IInclso ha lesrado en doto repeticlofllls p3.flI Iovar a cabo lodo el procedimiento de antlrlSls: clllraocl6n y
conIigul1ldón PCR con sist1lffill do IIlt!n1.cdón aulomálieo ELITE STAR S)'Slern y a.rocaclón con los
produclDs ElITochGroup S.pA. El anMisls esll'ldlstico so ha reaiudo cen la ~16n Probit. EIUmhc de
deIocdón ha sido dIlfinido como la conccnlntclón en la coalla probabilídad de oblener un resullodo positivo
es del 95"'- los resultados se presentan en lIIs slgulentes tablas.

Umlf(! de delC'Cclón con mueslras di! pluma y .El.ITE STAR Sys:lern. (UII rnl) - - --
tnteIValodIIllab1klad del 95"

Valor Inlerlor Valor superior
95" resul!lldo positIvo 222U1fmL 126UI/ml 1638Ulfml

IREFI RTK015PLDCMV EUTe MGB- Kit
--r Am .Ulcación -Real Time deCAON oe CMv
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La scnsbU$ad Ilnalilic.ll111lndlea oomo gEqlmL en 1lIslgulonte tabla:

, LimIte de dlllllCelón eon muesh1ls de p{ltSma y ~ELITE GALAXVSyslem. (gEq I mL)
lnlllrvlllo di! r~ad del9S%

Valor Inteflor Vakll's
95%resllltac:loposlllvo S19gEq/mL 319gEq/mL 1411gEqJmL

La sensibilidlld llfIn!ític:acomo EqlmL para muestras de p1asrlllly ELITE GALAXYSystem se CllIeuIa
oplieancfo e1faelor espeellko do convCf516ncitado en la ~1ntI24.
Sensibilidad llnallllCll: Inlel'Vllfo de medición nnmll

La senslbilid4d analflll:=!di! esta prueba, como Intervalo de 1TIIId1c1óninea!, permito aJan~llclll"desde
8pfO:dmadamentll 1.000.000 a alrededor do 13 genomas Equ!vlllllnms en los 20 IlL de ADNagregados a la
reat'ci6n de ampIíllcael6n.

La sensibilidad anamiea de la prueba ha sido lIVahada utliundo IIn panel de diluclonlls (1 Lag,.
entre una cflkldón y la sigllienlll) de ADN plasmldieo qlt!l oontlone el producto di! nmpIillr::aQón, cuya
concentraelón inlci/ll hll sido mecfda aspoctrofotométrlellmentll.los puntas del panel de 107 ~s por
rollCd6n a lO' mol6c:utas por feaa:l6n han $Ido lIliizados en 9 replllldol'll!'S pal7l efectuar la ampllfo::ael6n
oon bs produckl$ ELrTeehGmup S.pA B an4lisis de bs datos obtenidos, rcaizado oonta rcgr8$ión ~ne8\,
hll dcmoslrlldo q¡J(I la prueba presenta 1m! respuesta fr\(I3I parll lodos bs puntos del pano! (coeficiente da
corrolnclón 'neal superior II0.99).

El llmlte InIcrlot del IntlllVllIo de mediel6n llneal hll sido r'l8do en aproxlmacla.mente
13 gEq IrollOción, PO<qollen las prul!bas para el estudio dellfmile de dctood6n, la dilución en 316 gEqI ml.
lIS la úIllma que presenta el 100% ele posl1ivklad. El IIrrite Inferior del intllfValo de modiQón lineal SIl
encuentra dantro ele un Iogarltmo del valor del estánclllr de omp'llcaeIón Q • PeR S1andord de
eoneenlra<:ión mAs baja (1Q2gEq 120 IlLI.

BlImlle superb dellmervalo de med"d6n Anea! ha sido lijado en 108981 1 reacción. dentro di! un
Iogllrilmo del valor del estándo! ele 1l...-r1Cllción Q - PCR Standard de conoentl'8ción m:\s lllta,
(IOSgEq 120 Illl.los rcsuftlldos finales se resumen en la slgulentel<lbla.

CMV ELITe MGe- Kit

it-eaC¡¡vO-rA iflCad6n Real Trme derAbt>fde CMV
_~.o

'S lb La sensl:lilldad 8l'lcllllca S(Ilndica como gEqlrnt. en IIJsigltierrtlllabla:

~N' Umlllllde deleeelóneon ml.JeSlru de plaSINI y .ELITESTAR System~ (gEq/mL)
:. Ir 0

0
.. ~ Intervalo do tiabirldad dl:ll95%

~; ~~ ~~~re'95%re$Uhado positivo 201 gEq/mL 1'. gEq/rnL 1489gEq/mL

la &enslbilidDdIIllllltillcllcomo Eq1mt PIIrl11muestras do p1a~ Y ElITE STAR Sy$tem se ealculll
Ilpllcall(l(le!laetor especifICOde llDfIYllI'lli6ndllldo en la p6gna 24.

l.Il $QMblldad analllb do ti prueba so 1m verificado utilizando un paool do dr\Jdones de CMV
dentro de la concenlr8d6n limIte junto con muestras do $llngro enlef8 '1 elITE GAlAXY Syslem, El panel
se ha preparado dNycrdo eJ"'SI WHO Inlemallonal Standard for Human Cylomogalovlrus lor NueleIc Acld
AmpIllcallon Teehnlques" (NIBSC c:ode 091162, Rrmo Unlr;lo)en sanoro enlero reaJleeIaUJ con EOTA y
oegallva pera el AONde CMV, las CXInlXIIlImcion vireles variaban de 10 UII ml a 560 1\) I mL Ceda
It1\Ie$trlldel panel le ha Iestlldo en dl)C(lllJ'P(!tIcIonespera leva! 11cabo IOdoel proecdimicl'11ode llnMmls:
e:rlracd6n '1 oonligllfilCi6n PeR con S!slomll do extracdón automático ElITE GALAXY S'flItem y
amplilicaci6n con los pI'Oduetos EUTechGroup S..pA EIIln1tllsis eSladlstico Sil ha r1I:Wado con la regresión
PItlbiL E1llmile do detección ha sIGodelinido como la conoentll'lciOnen la aJarla probablk:lad de obtener un
rll$UfllldOpositivo es del 95%. Los reslAtados se pre5entlln en las siguientes tIlbla$.

La ~ tlntlJilicllle inda como gEqlmL en la slgulenle tabla:

Umttl! dI! dl!lllCClón con mUCSlllls do SlIngre enll!lll y ~EUTE GALAXVSyslllm. (gEq J mL)
Inlervalo de flilbilidaddel 95%

Valor Inlerior Valor superior
9S%rnuflacloposlllvo 249gEq/mL 141 EqJmL 853 Eq/mL

La sen:>lbi"dlld aMliticll como EqlmL paIlI mues1r8S de SlIngre ernefa y EUTE GALAXY Sptem SIl
calcula opkanclo ellllClOr especIfICOde convers.i6n dtado en 1lIp6gintl24.

CMV EUTe MGa- Kit
reacli~i Am iflCací6n Real nme del AÓNde CM" ]REFI RTK015PLD

Las ~ de 981 1ml. a gEq 1 reaer::lón. YVicllvllfSll,$e han eakutado como selrdic8 en la
pAgna 16.

Sensibilidad anllliticll: Preebl6n y ExaC!ltutl

La poeis;6n de 1:1prullba., come varl3blidod de bs r~ ebtenldos en una m15ma seslGn ~~
amplilieael6:1 con dIstintas repeliclCJnos de una muestra. hlI porm\tkkl ob:e1Ief un CocIlcl!!me de Varlac:l&l~ .J

porccl\!llnl (CV %) promedio de los Ylllores de Ct inferior al 2% dl!ntro dIIlln1l11VaIodo 1(l8 moI6evIa, 8 lO'
moIóc::utasen los 20 III de AONagregados I! la rcadn do 8mpliflCllQón. eN'

La prcc:isi6n di! la prueba, come YllfIabidad de 10:5resuIIados obllmidos en una misma &eSl6ndo
amplificación con distintllS f1!pcliclones de una muestra, hlI pcnnitldo ob:ener un CoeIk:Ienle do Va~':...,,)
port:Cl1!ll81(CV"Io)prllmlldlo de las Cilnt1daOOSmedidas di! Ilpl"oldmadamento el 21% ÓIIn!fO6ellntervalo do
106 rnolóetItas ti lO' mol6aJlas en los 20 IlL de AONaorogadosala rcllCd6n de a~leación.

La exactitud delll pruf!b3, como dlferondll entre el promodio di! los fl!Sultados obtenldos en un~
misma SllllIón dI! amplirlCad6n con distintas rcpcticiooll1l de una muestra y el valor lcórieo de la
conconlmei6n de ti muestra. ha perm~ido obtener 1JI\1llneXllCtl:udporcentual promedio do la, eanti:llrcles
modldas ele aproxlmadamome el2O'lfodentro dII1irlltl1Vlllode 1(l8moIéeulas 8 101 moI6eulas en bs 20 IlL
'"ADN1lglégalSosti tnnacd01Hle~.

La prodsl6n y IIIemelltud han sido detllrmlnadas vtÜUlndo los datos oblenldos 1mla!: P
el estud"oodellntllMllo di! mocfdOn lineol_.

La sensbilidlld annlflic.ll de la prueba se ha verllkado ullllzando un panel de diludonlls da CMV
denlrO de la COf1OIln\Tllciónlfm~e junto con muestras de plasma y EUTE GALAXY System. El panel SIl ha
prop8l11do d1uycncIo el "1st WHO InlemallDnat Standard 10l' Hllman Cy!ClfTICglllovlr\n10l' NucIl'lc AcId
AmpItJeatlon TedInIqu&S" (NlBSC codo osn62, Reino lJrIIdo)en plasmallxtrllldll con EOTA y ~tIva pIlra
el AONele CMV.Las c:oncefIlTaeion virales vllriaban de 10 UII mL 11S60 IV J mL. Cada muestra dIIl pa~
so ha ~sllldo en doce repeticiones p.llfll levar II Cllbo lodo el proeeclfmlenlO de an611sl$: 1I~ y
con1igurael6n PeR con sistema de mdfllc:d6n aulomátioo ELrrE GALAXYSys1em y alTlll1icael6n c:on bs
produclos ELrTflCl1GfoupS.pA EI/lJ\áfisls es1ad1stleo se ha rellll:zlldooon 13regresG1 ProblL Bllml:lI ele

~

tcoción ha £idDdeflnldo como la conoentr1lcl6n en la eualla prob8blidad de oble<llll"IIn rllSllllado positivo
O del9S"4. Los resultados se resumen en la slgulentc tabla.
-~

(5e- . LimIte di! dlltecclón con mUll$tr.l$ de pt.$1TUIy _ELITEGALAXYSystem. (Ufl mL)
~i: Int(lrvalode llabUictaddcl95%
(n,z.g Valor Interior Vllkll'supIIrior~-~m"'"> oposl1lvo 140UIJ L 86Ul/mL 38IUl/ml.

--!t-bo ..•
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jREFI RTKOt5PlDCMV ELITe MGa-KIt
reacifV()( Am- "íflcaci6nReal TIme del "ADfJde"CMv-

Se hlIllxr:Mdo una repeticI6n de CMVI2.03 "". nnálisis debido e UIIlIavefls del $istema durante la
fase Inicialde oxlraocl6n. En e1enalisis CUlIrlllltivo.todas lIIs muestras se han delllCllldo correctamente. En
elaMisls c:uantla!lva, 6J9 muesffml posllNll$ se han CUlIntlflcadolllIfIeCtlI.mmlllldl!nlro del /nIeNab de DoS
lag con respecto allllulo previsto. Las muestras CMV12'()1 "f CMV12'()7 están asociadas. La dilercnc:ia
entre Cf,!V12..()1 (4,579 lag) y CMV12.()1 (3.898 Iog) ha rewlIado igulll a 0,691, poi" b cuel, llStll.
comprendida dentro dellnlllrvalo previsto. B resu!Iado CMV12'()7 &llha oonslderado váido.

$enslblUdad anal/Uc.: FllCIor del conVCnllón en '" UnldlllSes Intllrnaclonales
El Iaclor de conversión para utlinr lllIf1~ prueba para trans1lm11arel resulllldo cuantitativo de gEqf

ml a lJnIdades Intemac:lonales I mt. oon muestras dIlanlltO enlel1l rccolcctada lllIl1EDTA ll(Iha dIlIlnItIo-,
0,76 unidades lnlemaeionale$/ gEq cuando se lI1llizael kit dIlllxll'acci6n rnanulll_EXTRAblood.:
0,51 Unidlldes lrtWnllc:lonafes 11IEq cuando SIl utliza el $!$tema de oxt~ f1utom!tico EUTIl

GALAXYSyslem;

0,61 Ur1Idades Intomacionakls I gEq cuan:lo so utillla el sistoma de extracd6n 1l1llOfTll\tico
.NudlSENs" easyMAG"'.;

0,.46 Unidades Inlllmaelorlllles I gEq cuando SIl ~ el sistema de exlfaocl6n /lutomático
oOlA$ymphony"' SP,,.,ge ••

B factor 00 COI'Mlf'Sló¡¡pelll utf;!zar con esta prueba pnm translomtn el ~ cuantitativo do gEq
I mL tm Unidades lntemaelon8lcs I ml con mueslnl~ dll p!ll~mI Ilxtraldo con EDTA Sil lw1dcIlnldo
eomo:se lw1definido oomo:

1,10 UnIdal;Ics lnternaciona1e'$ I gEq CUllndo se umza el slsIerrl/l di! ll'tll'acd6n automáfico EUTe
STAR System:

0,27 Unidades lIlIemnelonalcs I gEq a.Jando SIl utliul el listema do o'tll'aed6n autorntilico EUTIl """
GAlAXY S)'$lem;

0.87 Unidades Intllrnaclonalcs I gEq a.JllfIlfo se utiliz.II el slstemo de extrna:i6n al/lOlTltitlooQ)
.O~ SP/pSJ•.

Los datos lllIm"SpGnCf!el\tesa cada IDc:!orde eonverslón se c:ltan /1oontinuaci6n.
Sangre enlcra recoIecfada oon EDTA
-el faetOf de coñvorslón so ila-dol~ ufiizIIndo un panel do cuatro díluclones (0,5

una dilocIOny la slgulente) di! llIll1erlalde rnlllronclD eBliOrndoaprobado por la OMS rlS1 WH
S1andanllor Human Cy!orrleg3Iovirus ONA for M>cloIcAekl AmplirocalionTechniq¡res". NIBSC,
código 091162) en sangre entera reooIl!dada con EOTA.

se llan mnlizado 0l1llSpruebas utilizando material de relM1!nda calbrlldll, un panel de diUclones de
CMV ~:do dentro dell1m111lde c:onoentracl6tl (QCMO 2012 Human Cy;omcgllloYlrus DNA EOA
Palll!l, Sc:otland, Reino Unido). Cada lrull$\ra hlI sido !eslada. en dup/lcado para roaúar lodo el
prooed.irnienlll de snálisls: extraccl6n "f configurac:i6n PeR con el sistema de extraed6n IlUIDmálico
EUTE GALAXYSyslllm"f Ilmptifk:adón lllIfllos prodUdIlS EUToc:toGroupS.pA

Los rosu1lado$ en Ul I mL que $Ocitan en la siguiente tabla, le hlIn dctl!rmInado apk:ando el fac:lOl"
de oonversl6n par/l EUTE GALAXV$yslem y plasma y ~ ICSUmcnen IIIs/gul!mtolabla.

Prveblls con maferial de r~eneq, calibnldo y .EUTo GALAXVSy$lem. -

""""""'" """"""', Posillvas I Promedio de 10$
Csmpione

Lag,. conc, viral """"" Rl!plltidones ..:~sImL
CMV12'()1 4.409 "" 2/2 .• 010
CMVI2-D2 ,..." 0335 2/2 ,.•.
CMV12-OO 2.297 O , ,n , "CMV12.()4 2.021 0617 2/2 "'"CMV12'()S 3.158 0613 2/2 2 "CMV12.()6 3.4<18 O , 2/2 ""CMV17.()7 3.490 om 2/2 3319
CMVI2'()8 'M> NA '" Non deteetado
CMV12.09 3.767 0374 '" ,..••
CMV12.10 2.82' 0'5' 2/2 , 93

IREFI RTK015PlDCMV ElITe MGS. Kit
reaCtiV()f Am ¡licación Reaf iíme del AONdeCMV

- - PrO'l!bas con IlUItl!iial de referencIa calibrado - . -
""""""'" - Poslillas I Promedio do los

"""'"' Lag,. conc. vital Esu'lIldar Repeticiooes """""" ImL
CMV09.()l ",. 0465 2/2 "',.CMV09-02 2995 ".. 2/2

2 ""CMV09-03 2 , "., 2/2 2038
CMV0!H)4 5407 0442 2" 5026
CMV09-.()5 2996 ••••• 2/2 2002
CMV(l9.()6 3.493 0421 2/2 3 ,
CMV09'()7 ." 0412 2/2 "29
CMVD9-08 'No NA 012 Non detectadoCM""'.., ," 0457 212 ,,<3
CMV09-10 2'" "" 2/2 , 996
CMVD9-11 2407 0513 2/2 2'"CMV09-12 "" O"" 2/2 ,

TcxIa$ las rnueSlr/lS. tIan sll;Io detoc:tad.lls oorrlldamenfl!. Los rllsutlados awnIlatt.ros obtenidos
IlSI!n corrpendldos en el intIlfvalo deflllldo por el CoIl$llfl$1.l$ele las p<uebas oomereiales :t 1 0esvillcI6n
Estándar, oomo lIS requer\:lo,

Se hen ~atQaÓO otras pmebas utrlZtlndo rrI/lferlafde referenclu Cl!llimIdo,un panel do diluclones do
CMV eornp!Ilndido dentro dol lim!ltl do concentracl6n (OCMO 2012 Human CylomegaloVfn.rs ONA EOA
Panel. SootIand. Relno Unido). Cada lruostnl he sido lostada en dupllcaóo paI<'I realZor todo el
prl)()eIfmicnlll dll análisis: e'tll'accl6n y eonfiguraQ6n PCft con nl sisIIlma do extracdón eutoml\lico
EUTE STAR Sysfem y ampllfatel6n con los pro<tx;los ELrTed1Group S.pA

Los resullados en Ul I rnl, que se citIIn en la slguIenfe tabla. se hlIn determinado eplIcnndo e1lac:tor
do oorrve<sl6rlpara EUTE STAR SYltem y plasma y so resumen en la IlglJIente tabla.

..!J2, SensIbilidad an.litlca: reproduclbttld.d con 1Ulne1dll material de ~lerenclll cerlllle.do
III sertStlIIidad alllltílica de la prueb:I., como reprotb:lblldlld de los <esullltdos en oomparaclón con

::J ~ resultados obtenidos con otras metodologlll$ y en dlsllntos Iaboratorlos, lIa sido VCll11lc:ad1Icon un panela- de matllrlal de relerenela oellnic:lldo.

a llls prullbas han sido realizadas utilizando como materilll de rlllnrerda c:albrado y eenifoeado un
fij' panel de diIudol\llS de CMV denlro do la oonoentrllci6n IImIlll (Ql!Pa AOl69. QCMO 2009 Human
N Cytomcg1lkM'u5 ONA eOA Pnnel. Oroo$ties lid. Esc:odn, Reno Unido). cada muestI1l cIel panel lIa ddo

u!HTZ.Ildaen 2 repolklones para realilar lodo el prooodImilInlOde anMIsIs. oxtrllCdón lllIfl • EXTRAbJood. Y
a~.lllIfllos produc:tos ELrTod1Grllllp S.pA Los resultados se presentan Oflla slgulllnte labia.

-.---- - Pruebas eon rnIllerlal de ~ferllllCla calibrado y EUTe STAR Syslem _ ._.

Consllrlsu$ DesvIIIcl6n Pos~/v/lS I Promedoo do los
1_ ...1-, •._.£ ...•A R-''"'-- resuftados.....,.,.oonc. YU<U =•••"•.",' ~•...""""''''~ UII mL

CMV12.()1 4409 0349 212 4.5l1O
CMVl2-(12 3925 O 212 4.111
CMVI2.03 2297 0507 1/2 2.423
CMVI2.()04 2021 0617 112 2.320
CMVI2.05 3158 0613 212 3.529
ACMV12-OO 3448 0361 212 3.594
-"'CMV1NI7 3 490 O3n 212 3.321
CMVI2-l1l1 N aOvo NA 0/2 Non deledado

•.• CMVI2-og 3767 0374 212 3.760
m!", » V12-10 2 O4S6 212 3.023

-~:; tri ~ - Todas las muestlltS han sido detOdadas ooITei:tamente:"Los r~ c:uantilat/vos obtenidos
U1.• O Z est6n oorrpcndldos tm el \meIvalo derlf'lldo por el Conscnsus de las pn.Il!bas eomen:lales t 1 DC$viadón
).. ~ rn Estándar. tal oomo es mqulll"Ido,. ~>

SCH 0'Im<l:I1SPlO_ ••



Los amlro punm del pancllill han empleado en 15 repetlcklnes para rcalizllf todo el procedimiento
de anállsls. emaa:l6n y conflgurac;lón PeR con el dslema de extroccl6n llulomtilleo ELJrE STAR S)'lItcm y
IImplifocael6noon Jos productos EUTechGroup S.pA

El ontilisls do bs dalOS obtenidos ha penNlido ClIlcutarun hlelor do oonverslón (Fe) promedio Igual a
0.79 Unldade$ Intwnllelonnles (U1)par¡¡ gEq do CMV deleetado en muestras do plasma. Los rt!$U~lldos
rll18\e$se presentan en lBsiguiel'ltll Inbta.

tREFI RTK015PlO
Los resultados llr\al!!s so presentan en la slgulenle tabla.

CMV EUTe MGBt' Kit
reactivo - r Am inciic1ón Real Time dEl! ADN deCMV

Plasma cW1Ildocon EDTA
EIlactor de c:orrverslón so ha OOlOfmlnlldoutIlizando un panel de cuatro diluciones (0,5 LogIO entre

una dilucl6n y la slgulenlo) de malcrial de roforoncia e=Wbtadoaprobado por la OMS rtst WHO Inlem8liDna1
Standard lo. HUlIIlInCy10megabvnJs fOO'NucIcic Ar:1dAmpIflc8t1on Technlques", N1BSC, Reino Unido.
códIgOO9JI62), en plaSmtl c:drJIldo con EDTA,

los cuatro puntos dol panel se hon ompleIJdo en 15 repeticiones pmll rlla1lzll.lodl) IIIprllOf!drmlcnto
de en!bsis. e:dll!lcci6n y confJl)Ul"aciónPeR con el SislCfT1l1do e:drJIociOnl!Iutomll.licoEUTE STAR System y
8mp4if1cacl6ncon los productos ElIT echGroup S.pA

E111náf1s1sde los datos obtenidos ho permitido calcula. un factor de convc~ (Fe) promedio igualll
1,10 Unidades Inlemaciorla.les (Ul) para gEq dc CMV delCClado en mIIOS1llISde plasma. Los resuftado:l.
males so resumen en la slglticnto labia.

Con"W!BIónen las Unidades internacionales con sangr1! entera y • O1Asymphon SPfAS ••(k =0,.46 lJI/gEq) ,
Canc. esperada """'--- Can~~io Cnntidad pl'omedio Cantidad promedio

Ul/mI. 'C':";:, Ulfml ImC UlfmL Ul/ml
316.255 5,500 599~0 275.972 5,435
100.000 5.000 222.073 102.153 5••••
31.625 ',500 70.712 32.527 4,497
10.000 '.000 24.326 1l.190 4,038

CQnYef$16n en las Unidades Internacionales con $8nlllll ente", y _EXTRAbIood. (Fe r 0,76 Ul/gEq)
Gene. esperada ~cspemda Centidad promedio Cantidad promedio Cantidad promedio

Ul/mL Ul/mL E Iml Ul1mL ut/ml
316255 5,500 "''''' 275.411 5,«0
100.000 5.000 155.738 118.361 5,073
31.625 '.500 39.503 30.022 4,477
".000 '.000 "." """ 4,015

CMV EUTe MGBl' Kit r;;;d
~e"u" ,Am ;¡;"¡,~"Re,'T;medeIAOtld¡¡é~V ~ RTl<O'5PLD

- O _. Los cuab'O putllOSdel pflllel $O tlen utJlb:llOOCf'I8 repelic~ para realizar lodo el proc:edimlenlO de
m3 :J Mis!$.extrnedón con ~EXTRAbIood. y IImplilicael6n.con los ~ EUTllChGroup S,pA

00.
•••Q - Ellln!lisb de los datos obtenidos ha pennitjOOCllleutat un laelor de COI'1IICrslón(Fe) promedio Igual 11
. o¡g 0,76 UnIdades Intcmadonallls (VI) por llEq de CMV deteelado. Los resultados filUlles Sl! presentan en la». _. s;guienllllllbla.. m

N

Conversión flfllll!l Untdlldl!s tnlNnaelonales con sangro entlffil y .ELITE $TAR Sy$Iem" (Fe'; 0;19 UI/gEq)

"""'--- ~. espcradll can~~ prom!!dio canl4ad promedio C~~promcdiD
UHmI. Ul/mI. ImC UI/ml Ul/mI.

316255 5,500 566.090 464.398 5.620
100.000 5.000 135.119 106.744 ..."
31.625 • ,500 42.655 33.••• •••••
10.000 '.000 14.486 11.«4 4~014
3.162 3,500 3.717 2.936 3.401

Con"W!rslón en IlISUnidades Intemeclonllles eon pluma y .eLITE STAR Syslem_ (fe = 1,10 UI f gEq)

"""'-- """'-- ClI-~rmedio Cantidad promedio Ca~~ promedio
Ull mi. ".-,:;:. UII mL Iml UlfmL UllmL

316.255 5.500 "' .•" 311.136 5.481
100.000 5.000 107,(143 117.747 5.058
".625 '.500 30.8" 33.955 4.512
".000 '.000 8.632 9.495 3.972
3.162 3.seO 2.81. 3.096 3,478

Los cuatro puntos del panel 5&han utilizado en 8 repeliciones para rea.hm' todo el proo!lármlenlo de
anáisls: eX1raoclónCXlf1el sistema automático .Nt.cliSENse eIlS)1AAG-. y ampIiflcael6n CXlf110sprodudos
EUTechGroup S.pA

El 8n.!lisis de los datos obIonidos ha permi'.ido caJc:ut¡ul.rl Iador de r::onversi6n(Fe) promediD i¡plll B
0.61 Unid~ tmemacionales (UI) poi' gEq do CMV dolCCl8do. Los resutlados r!llll.lesse resumen en la
sigLlionle tabla.

los CUlltropuntos del panel so l\an ~do en 15 rllplllir;:bnes para tOaI!ul, todo el procedimlenlo
de nntiisls. extrJICdón y conflgured6n PeR con III slstllmll de 1Ixtrncd6n autornállco ELITE GAlAXY
Syclllm y ampli1lcacl6n con los productos ELfTedlGroup S.pA

El nnllltsls de 10=datos obtenidos ha permllIdo ealculaf un lactor de 00f1VefSI6n(k) promodio ~
0,27 Urtidlldlls Intornaelonales (Ul) paro gEq de CMV delectado en mueslnls do pIa$ma. Los resuit~ •
finales se resumen en la slguIemc U1b1a.

"""'.

los cuatro punlllS del ponel SOhlIn utillzndDen 8 repotic:!onM para reaizar todo el pnx:odlmir:m1Ode
an!isls: f!X1racd6n con 01 sistema aulDrndlico .OlAsymphony'" SPfAS_ y IlmpnrlCllCl6ncon los produclos
EUTechGroupS.pA

F.Itln6isls de.1os dalm.obtenldos ha pennitldD.elllcul:lr un factor de conversiOn.(k)
0.87 Un1ditdes Intomaclooales (UI) por gEq do CMV detectado on muestrll$ do plasma .

" Con~lón en bs Unldadf!$lnlemaclonales ean pluma y .ElITE GALAXYSyslem ••(Fe e O:n UI ~~
Conc. esporada ~. nspcrada Cantidad promedio ClUllidad promedio Cll;:"~ ~.:..

Ulfrnl Ul/ml E Irnl Ulfml. Ul/m
316228 5"'" 1.095.881 301.020 5.413
"".000 5.000 460.141 126.393 5 ~
31.623 .,500 117.258 32.209 4.~8-':
10.000 ',000 43.980 12.oa1 4.053
3.162 '''''' 13.713 3.767 3.5"

---------

Conversión cn Ills Unld8:des InlllfnllClofllllM ean sangre entel'll y .NuellSEN eDsyMAG ••(Fe = 0,61 UI f gEq)
COnc. esperoda Conc. espIlfad8 Canlidlld prorMOlO CllIllidad promedio Cantidad promedIO

Ul/mL UlfmL Iml Ul/mI. UlfmL
316.255 5,500 564.635 344.5019 5.537
100.000 5.000 178.704 109.009 5.037
31.625 4.500 5U5oI 31.387 4.497

(fl 10.000 4,000 14.141 6.626 3.936
-<~
(n z ~ Los cuatro punlO$del panel se han ulilzlldo en 8 repetir;:lones patll r('al~f lodo el p.ocedImlento de

~

- ;ti Z ii651s: e~ con el sistema nutomálico .O~ SPfAS ••y o.llcacI6n con los productos
. echGroup S.pA

:: • -( ~ nnMrsis de los datos obtenidos ha pu<mllldocalcular l.rl lactor de oonYllf$ión(fe) prolTlllálOigual
- ~ ~ ~ ~ 110,<C6l1n1dades},!tema.ciorIa.!C's(Ul).P9".gEc¡~.9MV.detec:t&do. C\

. >); ~
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___ CMV EUTe MGse Kit

reactivo r Am- itlcaeión Aeal Time d"e1AONde CMVIREF] RTK015PLD

n versión en IlISUnldade$ htlefllllClonales eon p1UrnlIy.QIAeymptlon SPIAS. (Fe:= 0,87 UI/ gEq)
Conc:.O$j)l!rada ~:.Il5pl!fada C~~IO Canlidad pmmedio Can~~d promlldio

UI'ml UII rnI. Iml UI'ml Ullml

ro 316255 5,5QO 330.340 287.396 5,458
N 100.000 5.000 101.683 88.464 4.947

"." <.500 40.963 35.638 <."
OO.oro <.000 13.1C8 lU38 4.058

CMV EUTe MGS. Kit

~

_ reactivo ------rArñ itieaclóri Real iime def AOÑ de CMV
co P - --- .
~
'S Los resuttados IINllesi(l prescnlDnen la slgulontlllabla.

f

---- ••••• & ".

lA senslbildad d"tagn6sllcllso ha ovwado ulllllando como material de roforoncill68 nJ.Jestrll$do
plasmu extraldo con EOTA posltlvas para et AON de CMV. t~llIdas con un produeto CE NO do
Ilmpl;licaci6nmal tme. cada rrueslrU ha sido LIIillzadaparzl realizar todo el procedimiento de ollllbls:
extraoei6n ~ conligurltCi6n PCR con el slstoma de e>:trllCdOnlIttIom.tlico EUTE STAA Syslom y
ompljlleael6ncon los pl'llliudos EUTeehGroupS.pA Las fl!$uttadosso resumen en la slguleme labla.

Muestras N siliVllls negllllvu
P\aSlTIllllxl1llk!ocon EDTAposlllYoparo el DNAde CMV 68 66 2

Dos rnueslrl1s I1:I.nIllT(ljadoun msutlado I'legs!Ivocon los productos ELlTochGroop S.pA Esta
d"~ plJom explic:arsedado QUOel Ululo CMVde la mUllStrllliS cercano o Wllerioral l1mft&d9
rov~ción del m6lodo usado (280 gEt¥mL). La sensibirodaddiagnó$tjea de la prueba en CSlIlClI$Ohe

SensIbilidad dillgnÓ$ticll:orlelcnela de la dllt~n y cuanllllc:lldón en distinto, gcnollpo:¡ll.ubt1pos res1ARdoIgualele7.1%..
l.lI scnsblldad cf!lllln6$tlcade la prueba, como e1iclenciade delelX:l6ny cullnUllcDdónen d!sllntos

goanollpasI subtipos. ha sldo l!'Yaluadaconlrontandolas seeuenólIs con bMcs dI!datos nudlIolld1ea$, La ~ d1llgn6l;tlcase ha evaluado trliRzandocomo materlal (loereferencia 60 muestms do
El eX8mondo las regiones clegldns pum la hibridaci6nde los oIigonucloólidosct'blll;loresy de la $llrogroentero rocoledada con EDTAposil!vllspora el ADNde CMV(1llSllldascon un producto CE !VDde

6Of1daIkJorcsc:cnlll$Obfela alneae;()n de las teeuendas cflSponblllson 111blIso de d210sdel 1I~" del gen 1l~¡rlClld6n roal tme). cada muestra ha skIo u1azada para reaw, lodo el prllCftdlfrjrmtode análisis:
MIEAde CMV, entro las que $O encuentran las do las Cl!'pa$A0169 Y Metlin, ha demostrado su extrllcci6n y conligumel6n PCR con el sistema de e~ l!lu1om!UcoEUTE GAl.AXYSy¡;lem y
~ y la lIusenciade mutaciones .ignñlCllWas. amprtrocadóncon bs productos ELrTeehGroupS.p.A. Los resultados se resumen en la siguiente tabla.

La senslbiidad diagoosticllde la pructIa, como efoclenelade deteedón y cuantilleadón en dJsllmos Mvestnls N positivas neg"lva'5
genotiJlo$/ sublipos. ha Ilido lWllIuadlIutil"lZ8.ndouna eonstrucd6n plasm!(foeaquo contiene la 'eglón SD re entera 'cc:oIoetadaen EOTAposltNa parll el ONAdo CMV 60 60 O
amplillcadadel CMVdo la cepa MltfIín.

ll! eficiencillde deteoci6n y cuanlilícaci6nha sido evaluada utíilal'ldo como ITIIIter1aldo rolereneia l.Jlespeeilicitlad(fl3goóslícadlIla pIl.>flbaon om caso ha rl!$IIlllldoigual111100'%
una corn:truocI6nplasmJd1eaque conllenola '0016"&l'fIl)iflCadadel CMVdo la cepa Mer1in(GENEARTA.O..
Alemania).El AONp1asmJd1coha sll;lodMdo en las concentraciones do 100.000. 10.000, 1.000, 100 Y10 l.lI sonslblklad dlagn6sllca se ha evak.Jlldoutl&undo oorno malorialde rel~ 51 rnuestrlISdo
cop/a$ por reaeei)n. Cada muestra ha sido ut!ImdII para realiZllrla arnplillcael6ncon bs productos pIllsma extrilldo con EOTA posl!lva$ P(1I1Iel AON de CMV (l(lSladas con un prodllClOCE !VD de
ELlToehGroupS.pA Los resultados so prcsen1anen la slgulenle tabla. amplifieaclOnreal tlrne). Cada f'I1\IClllraha Ilido u1iiZlld.1lpara realizar todo el procodlrnlcnlode an.ltr;,is:

extrlled6n y con~cl6n PCR con el sistema de extrllcciOOlIU~lIco EUTE GALAXYSyslem y
Elicleneill de delección y cuanllllCllclón con CMVcepa Mfflln ampliflcacl6ncon los p!"oc:IUClosEUTlIChGroupS.pA Los resUltadosse resumen en la siguiente tabla.

Promediodo los
Muestra ConclIlnlmclónteórica Pos~ivasI Repeticiones 'll'SutlaOOs Muestres N posltlVllS negallvu

coplas/ relICd6n as 1 reacción Plasma extraldo con EOTAposltivaplIIa el ONAde CMV 51 47 4
100.000 3/3 93.699
10.000 313 8.815 Cuatro InIK'StrlIShan arroJado un rC5llltadonegativo con los pI'lldua)s ELrTodlGroup S.p.A. Esta
1.000 313 898 dIserepancia puede o~ dado qua los lftulos CMVdo las mlJ(lS!Tasdisoortlantas (respccllvamonll!.
100 313 100 <350 gEq/rnl. <:350gEq.tml, 961 gEq/rnLY 534 gElfmL) son con:anos 1)Inll!floresall1mi1e superior de
10 919 11 revclacl6n (lel rnélodo u1i1izado(1411 gEq/rnl). Mue:'5trasdefllro del Intervalode confiallUl del ~nWtede

revelacl6n pueden lIrrojalestocblicarrmnm un fllSU!Iadopositivo1)negllllvo,debido a la d"1Strb.ocl6nCllSUlII
8 plá$n'MdoMerftnha tldo doleCtadoycuantillcDdocorrec:tlmentelndlJsoen la corcentrllción dlI10 de las particulas wrms. La espt!Cl!lelcladdlagnósUclIdo la prueba en este caso ha fesu~.adOigual al

oopIaspor reacción. 92.11>%.

la scnsIbIidad diagnóstica ha .sido!!V1I1ulIdautñlZllndocomo materil!llde rolererw:::la50 muestras do
SenslblUdad dl8gn6stla: conllrmadón de rmoesll1lSposl1lvn sangro Cl'llefllrecolectada en EDTAdo doMntes nonTlalespresumlblemente negativas, posltlvizadas para

La tensbllid(l(l dlagn6slica de la prueba. como conlhnllcl6n do muestras dJnieas posltivM. ha slOO el AONdo CMVcon una lllUl!$Uade material de refefonc:lacertlIicatlIly calibrada (OCMO2009 Human
l!Yat.ladautílilandoalgunas mueslras clinlcasde $llllgfOenteIIl positivaspare el AONde CMV. CytomegalovirusDNAEaA Panel, On:lSlicsLid. Esax:la, Reino Unido)con un IfIub de 1500 oopias 1mL

I.JllensíbUidaddiagnóstica ha sido cva\Jada u1lkz.ondocomo materialdo rolerenci.!l54muestras do Cuela rruesIm ha sk10utJItada para reeizar lOdo el proced",iell!o de análisis: eXlJaoci6ncon el sistema
ro ontera remtedada en EDTAnegallvas plIIa el ADNde CMV.los!lldas con un prodllClOCE IVOdo flUIorMtico .NudI$ENS- oasyMAG-. y lImplilicad6n con los productos EUTeehGroup S.pA los

amplifCllCl6nrealtJme. Cada muoslra ha sido utilizada para mallutr lodo el prl)Ol:l(fITllen:odo anállsls. rmutIados se resumen en la lligulcntotabla.g cn.)extraa;:i6n y lImpl<ro:aciOn,con los prOOuctosEllTechGlOUpS.pA los resuttados so resumen en la MucstrD$ N poslllvas negoUvllS~?- --stulon!e tabla. Los msu!lIldosso 'esumen en la slgulentotabla. Sangroertera recolocladaen EOTApositMzlldopara el DNAdo CMV 50 50 O

-4 __;IJ Iras N pcslUVlIS negoUVlIs l.lI sensbilmod do diagoostloodo la prueba en !!StoClISOtm resuftadll superior al 98.0%.~r> enlma f'lICOIel;:tadaen EDTA~lIva-Patll el DNAde CMV 54 53 O
~ ~ l.lI senslbllidaddo dlagnósl1coha sido cvalulldl!lu1ilizandocomo rnlIterill1do rolerllflCia60 mUl!S

- en ~ h Una mueslla tia f1ffojadoUIl7eWIladO-'"l"G-vab"lm"dos-sesionesdell~-dis!lnllls. B .-esuItado ••~.sarotl..etl:efll.rocoleaada en _EOTA de .doMntes flOfrMles,prosurnlbl!llMnte nogatlvas pan'! el
(f) Z Z "no ", probablemento. ha too delllfminlldopor un ~hIlidor no idIInIdicadopresenlt! en la muestrIl. CMV,poskMzadas para el ADNde CMVoon una rtlUll'Slrade matllrialde relerenela OIlrtñoeaday
). ñm Esta muestra ha sido exclJidlldo! dJeulo do 1.0sonsbiídad cf'1lll00slea.1lI S!IOSlbIid.addiagnóstica de la (OCMO2009 Human CytomcgalovirusDNAEaA Panel, 0n0sI1es lttI. EscocIa, Reino Unido)
, > r pn:eba en esle ca=o ha rMU!ladoGUpllrior11198,1"'- do 700 copias / mL C1Id:lrr&JeS1I'aha sido u$Zadapara reatzar lOdoel procodhIIenlode~:

Jo t"o... con el slslDlTlllaulllmf!!lco.olAsymphony'!'SP/AS. y lImpli1lcncl6ncon los ~s ELITec:hGro
SCHrim<OlSP\l)_.. :lII9SII. lIGvIoI6n09::=:--- Pag.27f.l6 SOlrim<Ol$PlCU" 2MIIIfI. ~ 09
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CMV EUTe MGB- Kit
reactiYo-----¡ Am" irlCación Real TIme def AOÑ de -CMV

los resutl:!ldos se pre:senton en la slguionte 1lIbIa.

MUl!stnls
Sangre l1I1wrarecolectada I!I"IEDTA posltIYapara el ADNde HH'16
Sangre entera recoleetllda I!I"IEDTA s1tlvapara el ADNde EBV
sangre entera reooklctad.a en EDrA posit",o plIra 01ADNde VZV

IREFI RTK015PLO
CMV EUTe MGB. Kit

~

_ -reactivar Am -¡ficatión Real Time del AON deCM'ir
~ o _
U> Los rosullzldos SIlresumen 111"1la sigujenlo U1bb.

! ~.Muestras __ o - -- N posltlYlls ncgatlws
3::'1 enlem llIOOIedadaen EDTAposItMzado para 111DNAdo CMV 60 60 O

•.•.& ~ la sensilIli:iad diagl'\Ó$ticado 13prueba en eswcaso ha re$lJWo ~r a!98,3%.~°10 la scn5ibilidad diagn6stica ha sido evaluad:!! tt1ilzando como rnlIlerial ele telemncla 60 muestras do
;t> . ¡:¡¡. plasma extraldo con EDrA do donantes normales. presumiblemento nog:!!tlYaspara 111ADN de CMV.

N pO$Itlvtzlldllspala el AONdo CMVCOI'1I11"1l1muestr8 do malllflaldll rllll!renda cortlllcllda y ca&brada (OCMD
2009 Human CytomeoaJovfru5 DNA EOA Panel. Onoslics lid. Eseoela, Relno Unido) con un mulo de 360
oopIas f mL. COda rruestra ha sitio utililada para roaliultlotlo el procodlmll)nto do llrnl~is: elrtraeclOn con el
sistema oU\omitico .OlAsymphonr- SPfAS" y ernpIlflCllClóncon los productos EllTochGroop S.pA Los
resultados lIe resumen en la slgukmlo tabla.

Especlfleldad dltlgnóstQ: conflrmllc!Ón ele muestras neg'lIvII

La cspec¡rlCldad dlagnOsllca do la prueba, como confinnaci6l'1 do m...estrtls cfinicll.s negllWas, ha
sido llVIIkJlldllutillundo algunas fIl\ICStrasdfnlca$ ele sangre cnlera ncpalivas para el AONde CMV.

La espcclficidad d<n¡¡n6s1ic::lha sido lIYlIkmda utilQ8ndo lXImomalerlal do referencia 56 muestras
de s.angm emera recoIoctDda en EDTA nevallvas par8 el AONCMV, testadas con un pn:xluelOce rvo do
~il::nelón relll liroo. Cada IrllCstm ha sido uliIizlIdll para rt!llrLZarlodo el prooedrnlenlo de aMisls,
el'traeei:ln y llmplilicad6n. con los produe:to:s EUTftChGl'OlIPS,pA las n:su1Lados se resumen en b
siguicmtc tIIb1a.

l.II soll$bildad diagn6slica d!llll prueba en este CilSOha resuftado superior 8198,3%. Mucstnls N . posltlvu negativas
La senstIlklad de diagnóstico tm sido ovatuadll Ulllz¡¡rdo como mlllertal de rtllerltllCla 60 mtJeSlf8$ Sarogre e",cflI rccolcdada en EDTAncgatN8 pala el AONde CMV 56 O 56

de lIquldo c:elabml""ldeo r¡egawas, po$lllvlzadas para el AON de CMV con Un:!.IIlUl!WIlde material de
Iclerenela Qef1Jreada y ClIlibrllda (OCMD 2009 Humon Cytomegak:Mrus ONA eaA Panel, Onosllcs LId, La espcclllddad d"l3gllÓslic:Ildo la prueba en este enso ha ,esuIllI.do superior al98.2%..
Eseoc:Ia. ReQ¡ Unido) con un UMo de 300 copIB$ / rnL Cada muestra h3 sldo tülMa pat1Il'Ciliza, IOdoel La ~ficldad cfmgnó$tIea se ha evakJll(lo utilizando como material de re1CfI!Ilcla61 rnueslrM do
p¡ocedi'1ieIoo do 1II\Üli$: llxtraed6n con el sistema automillco .NuclSE~ eas:yMAG••.• y Ilfllllilicacl6n plasma emaldo con EDTA negallvas para el ADN CMV. tltSlllda$ con un produclo CE IVOde amplifICaCIón
con los producto:: ELlToehGrOll¡)S.pA Los resunaoos se resumen en la siguiente labia. roallime. Cllda lTIUOStraha sido tt1lizada para fIlaliznJ IOdoel procodlmIcnto de anUsis: alrtracción con el

slslCma de extrllcclón ll1Jtom!tico EL"e STAR Systcm ., a.focacl6n con los pl'O(!uetos EllTcdlGroup
Muestras N positIvas nllgallws S.pA. Los rMtllUldos se resumen en la slgulontll tabla.
Uqlriclocolalorraqufdllo posillvQado paru el AONdo CMV 60 60 O

MUl!'Strll$ N posltlws r1Il1latlv1l$
la &ef'lStIIlidaddiDgl'\Ó$tle8de la prueba llI"In!l3 caso I\a resul:ado ~ al 98.3'%. Plasma IlmBIdo con EDTAnagallva pllra el ADNdi! CMV 61 O 61

Lo.sensblidad diBgn6stica ha sido llV3/uada utiizardo como material de re!llnIDaa S2 ITlU(!$tras la especlfQclad dlagn6stlca dIlla prueba en Il$lo caso ha resultado iguallll 100%.
dink:as de orina. posltlvas para el ADN de CMV, testadas con un prodl'CtOCE !VDde amplillcnelOn real
umo. Cada rrnrestra ha sido uti1iutdn para realiZar IOdo el proeedimienlo de anAlisls: exl1acd6rl con el Lo.es.pedflcldad d1agn6stlca SIl ha IlVllluado utilIumdo como materlal de roleronela 61 rrlI.IeStrasdo
sistema 8Ulom!tico "NuciSENS- llasyMAG"• ., ampli!lend6n con bs productos ElIT echGroup S.pA Los sangre entllfll rocolodada con EDTA negativas para 111ADNde CMV, lestadas con un produciD CE !VDde
resultados se resumen 1lI"I13slguIemc tabla. a"1lliflCllCi6n r1!al time. Cada rI'IJC$h1lha sido utiliulda para reallzar IOdo 111proced"rniento di! anáisls:

extraecl6n ., confrgumd6n PeR con el slstema dll I!lrtracdón automático EUTE GALAXY Syatll1n y
Mueslrlls N positivas negativas ampflflCllCl6ncon los ptOdueIos EllTochGroup S.pA los l"I!$UIlltdCISse resumen en la siguiente tabla.
Orina pos~jya para IIIADNde CMV 52 52 O

Muestras N posltlvu nc II1IYl1s
la senslbllld-' d~n6stica dala pruoba en esle caso ha resullDdo supclrlor 1ll98.\%. Sangm enlCra recolectada en EDTAnngativa para el AONde CMV 66 O 6S

Especificidad aruolítia: IlUSencla de fNCIlvlclad elUDda con mal'eaCIores potMcbl~ lnterlerente UI\8 muestra ha rcsultado "no váliclll" dIIbldo a tri nltlbldor no Identificado en la mull$1n!I.Este
La l!$pllClIkld.adanlllftlca do la prueba. como aLZSenCiade reaetMlad cruzada con olros mal'Clldol'l!S cjempIo no sc ha h:kJtb en el cáltvlo de la Sl!I"ISlbIIiGadde dlagn6stlco.la especificidad diagnóstlca de ~

pol!lnl;ialrnente lntertercnte$, ha sitlo evaluada conlrontando las seaJ:!nclas con bases da dafos prueba en este caso ha resultado 19u:!!1811OO%. •
nucklo1ldicas la espcdllcldad cflll.gn6$1icase ha ovalJado utllizando como mawrlal de .e!llrencia 64 rooestrM d1f: •. Ii

O . plasma extroil:Socon EDTA nl!gallvas para el ADN CMV. lostadas con un product:o CE !VDdo ompliflCllci6l-..•.•
•.• El an!~is ~ la altncadOn do las secuencias de los oIigonucIe6lídos cebatIores Y de la sonde reallkne. Cllda mucstm ha sido utlJzada para realizar todo el prt)Ct'dimlento daonáisis: extrllCCi6ncon el

te con las secuenclas dlsponlbles en la baSll da dalDs dl! orvnnlsmos dIstintos de CMV. entl1llM $/s1Cmado extracci6n al.llomatico EUTe GALAXYSystmn V llflll&llcad6n con los prodUClos EllTodlGro(.p~
alas SCII!1lCU!ln1ranlas del genorTlll completo de HHV6, el YIrushelpético l\llmano más pareddo el CMV, S.pA los lesll!lal:los se resumen en la sigulcnw tabla. _

ha domostrado IU llSpIlCilil;;l;ladY la o\l$CflCiade homl;*>glas slgniflCativas.
" • ..- _ ••.._ Muestras N positivas nagotlvas', ~La espeeificidm:llllllllitlea de la prueba. como lIusl!1lCla"'" 1'll8di¥idadCfUZJlÓ:!Icon otros ma,........, •.." .•
- . tmenta iltmlemnles, ha sitlo vertrlClldautilizando alglll"lllSmul!S1rasdinlcas negallvas para el ADN Plasma I!xtraldo con EDrA negatNa para 01ADNdo CMV 64 O 64 ",-::,' ..•

CUV PllfOposltIYll$panlel AONde HH'I6. EBV y VZV(¡UOhan sklo conllrrnados negatIYos. la especificidad dlag •••.•stIca do la pwcba en ft$In caso ha resultado igual 81100"1'..

•.• n La cspeclficidad enalilica se he corrobotedo utdlundo como materiat de relemncill 16 muestras do La espoclllddad dia:gn6stice ha sido evalJada ulilllando como materl:!llde relercndu. SO
~ ~ ~ sang enletll recdectllda llI"IEDr .•.•l"IllgIl!/vaspara el AONdo CMV.pIlfOpcn1\iYaspara et AONde HHV6. Oe.5.D.fI9!IlJlnteramcoIectlIda en EDTA de.donantes nonnaIes,.presumiblefnent.OlCglltivu.pa •• GI-?"- O .EBV y VZV(lllliladucon productocCE.rvode arnp&flCllci6nfelltine). CadlIInlJert;I h:!Iñioutlltada para--------'CMV. Cada muestra ha sido uIltzada para reaizar lOdoel prllClelfmer«o ele on!isis: extllla:i6n CO!\

>> reakUlr lodo et procl!(!miento de anél!sls, extraoci6n y e,,",,&ficoci6n.con ros productos ELlTechGroup automático ~NucbSENS- oasyMAG-. y ompliflcad6n con los productos El"ochGroup S.pA
S.pA ~
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Resistencia: ausencia de contllmlnaelón CnRJIdll

la reslstencla de IISl.Dprueba, como llllsencla de eonlamlnacl6n CtUZada, ha sido veri'1Ca1a
anaizando los r=ut!adl>s do dnco sesiones, en las aWes muestros negativas p:ulI. el AON de CM'" han
sido IIltcmadas oon 1l'IUC$tTa$posltJvlzaclas parll el AON de CM". Nin¡¡un.a rrouesll'lInegativa para el AON di
CM'" ha romJIlado po$~hla.

Lo ausencla do c:ontamlnllClón 0'UUlda ha sido Verfficlldllutllimndo una muestnl de sangro entera
negativa pala el "ON de CMV posltMzada con el material do rolcrencla calilmdQ y certificado OpliQuam
CM'" ONA (cepa A0169, AeroMelrb Europe 8.V•. PIII$t!s &jc'I51 con un Iftub de 8.300 gEq' ml Y lItla
mucstrll do S8l1grll en!nlll POSltlvllpare el AON de CMV. Se han u11lzado eineo series do 12 muestras,
ll~emando una mueslTa POSUMzII(1acon olTa nog3tNa, pan! realizar todo el proood"rn!enlo do an:aJIsIs.
e>1racci6n y llmpllfacl6n. eon lcJs produdO$ ElITedlOroup S.pA los l'Muhados se presentan en la
$igulento tabla.

te \;r Ir CMV EUTe MGB&KIt
~eai::livor Arn ifcición Real Time del AONde CMV

~.!2. los rllSul1lIdo$$lll'C$UrTIOnen la siguiente tlIbla.~ a stras N positiva, I'H!'glltlva'o Sangre enlllro l'll<XIIecl3daen EDTA negativa pilla el ADNde CM'" 50 O 50

"NO Lo cspeeifódad dillgn6stica dllla prueba (!fteste caso ha msuIla<lo IUpcriof a1lJB,O%.

La cspceiIicidad diagn6stícll ha aleto evakJadD UlJIlundo como rnaterilll de referencia 60 ml,lC$tms
de $llngro entera RICOIcctOOaen eDrA de donant(!S normales. p.ewmlblmnrmt(l negatlvas paro el AON de
CM"'. CadlIlTIUl!StralIa sk:Iou:ilzada paI1l ~ IOdoel prooodmlrmb de lVIáisls: erlmcd6n con el sistema
allfOrn!tico .O~ SP/AS~ y omplitiea06n con lDsproduclos EUTechGroup S.pA los rosultOOos
so fll$IIITIOIlen la slgulente tabla.

CMV EUTe MGS" Kit
reactivo-r Arn "irlCaci6nReal lime dei ADNdi¡c~iJ IREFI RTK015PlD

Mucstros
SlIngrc mtera remIedada en EOTA para el AONde CMV
Sanare en1er8 rcooIectada en EOTA negativa para el AONde CMV

N

'"30

ocgatlws
O

30

posfliY8s
60

Resl$tencla: laSl! globtll ele error del.lstema

LB resistencia de la prueba, c:omo lasa g\r:lbtIlde error del sistema que .!IrroJaresultados !.!I1sos
negativos, ha s;do verilicllda reaIlz.ando el .!Inállslsde un pano! do muestras posJl.IvIzadas pom el AON de
CMV con b.lljotllulo Y ha resUltado menor al1 ,7%.

LBlaSll gbbal do Cmll' ha s;do veñrlClld3 uUiundo un panel de muestras de SftTIlITeentera neglltlvll
paTlIel AON de CMV positlYizMo eon 01 matmfal de referencia. ClIlbr8do '1 OItrtlIicadoOp1l0uanl CMV ON"
(cepa 1\0169, AcroMetrb: EllR:lp(la.v .. P.al$t!s &jc'I5)con IIIllllUb do 900 gEq' mL Cada muestra del panel
ha sido uItlltada plIm rellliulr lodo el proeedimlefllO de .!Intilisis, extraeelOn y o.mplificad6n, eon los
prodllClOs EUroehG~ S.pA Los resullado5 se presentan en la s1glllcnto tabla.

MlllIstras' N
Sangre entera recolec:tada en EOTA posllMza:la para el AONdo CMV 60

t-IolII:los datos y los resvllados completos de las pruebas rcafltadas plIr8 iIl'talJar las camclerfsticas do las
prescntadllnes del producto con las mal1loes y kIs equipos eslAn sei'\aladas en la ~ 7 del Fasdeulo
TllenIcodel Producto "CMV EUTe MG88 KIt". FTPRTl<OI5PlO .
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Conforme a los rllqU1sltos do la Olroc!lva Europea 98\79'CE COrroSpo,Kfrlllllr!e los
dispos;~ivos m6d"1COSd".agn6sticos In viro.
Q!ru1lead6n otorgada por OEKRA Ccfti!lcll.tionB.V.,lhe Ntllher\allds.

Numero de ClltAlagO.

CE

.-.1 Fabricante.

_~I,-""kI., Mal'ltenllf Illojado de la luz solar.•

W ContofflclosufICiente pe1a "N'"losI.

~ Alencl6n. consulter las kls1:rucdones de uso.

SIGNIACADO DE LOS SIMBOLOS

CMV EUTe MGee Kit
reactivo-,~Am irlcad6n Real Time del ÁONde tMV

Ausencla do un pico dormido.
Pico delinldo pero d~cn:nto del de otrlts
rntIl!Stras y de los estándares.

~prn~~~~~.~d'~~~~do~d~'.~«~••~.~'~'~'~.~~~,.~;;;~=.;;~~~~;=;;;;=~~ C.usu IbIes Soluciones
Controlar que el el del deteelor FAM$l!!.IIlnler1or8 30.
Ctlntidades clevadas do pIOducIo de e"",*"ocacl6n
presentes al finaWr la reaeci6n pu9den /ntcI1ertr en el
anMlsIs de la curva de d1socia<:i6n.
Rl!'plltlr la ampllllcacl6n de la 1l1IJC$\rt1pIlrtl eonfirmar la
pl"IIS(!ndade un ADN b1a1lOOeon una posible rnutaeión.
Para conflrTll.llrla presencia do lIfIlI rnJtaci6n, se deberle
seeuenclar el ""ONblanco •.••esemo en la muMlra.

•

IREFI RTK015PLD

r o eleVlldloen las reacclonllll
• SOluciones

Mezclar aridado$amente, pipelll:Indo 1m!: voces,
muestms, eontrol neootivo y esltlndlll mi la mezcla de
rcncei6n. Evita<crC.IIr . s.
Programar el nleMIlo de e41cuto do "ba501iml" en UI'IIl
zona de clcIos en la eualla lkIoresatneia de fondo ya so
eneuentre estabi"lZBda (controlar los registros "RestAls",
"Componenl1 y que la. IkJoreseenda de la sellal no haya
comrIfI2ado a crecer todavla. por eJomplo del eldo 6 al
eicIo 15.
Programar el célcuto eu1Om4tieo de la 'bltscllne"
selea:lonando la n "1II1lobll.!leIIne".

,,~.

Presencl>l de fluorescencia de tondo
Causas slbk!s

AONblanco no ddectlldo en la I'l!lleelón dos Q. PCR Standard o
Cooficktnlll dll COl'rntaclón ODia Curva estilnda, no riUdo

C'Ullll~ tibies SOluciones -
Dispensar cuidadosamente 10$reactivos en la microplacll
siguiendo el plan do IrabeJo.

Error en la a~n de la "*nIpIaea. ~, '" ""'~ do~-do -"""dl$~.

Controla, los VOÜfTlIlnMdos esl!nda, dlsttlbuldos.
Degradllci6n de la &Onda. lJIjjza, una nueva elleoota de la mezclll de llmplíticael6n.

Degntdacl6n del control po$itivo o e:slándar. Utiiz.al una nueva alk:uota de eslll.ndar.

Controtlf la poslcl6n do 1M reacdones do' estándar
Error en la programacl6n del equipo. p<Ogf1lmadaen I!Iequipo.

Controtar 111clcIo t~rmIoo""""'" mado en el

ADNblaneo <k!leetado en" reacción de Control _tlYO
Causas slbles - - - Soluclof\(!s

Mor e$pllrc:lr el conllmido do las pmbolBs de las
lTkJC$\r.ls.

Error en la d~n de la mk:fopIaea. Cambia. siempnll!llip entre t.tnlImueslta y la otra.
Disponsar CUldado~Iaum:sI1~.=trol ~~tNo y
est.indar Il1lIa s kmda el n de traba' •

Error dUmnlo la JlfOQramad6I'Idel equ~. Contr~: ~~ de rr:::::' control negallYo y
estándar mada en el •

Microplaca mal ce<l'ada. GefT3fcon a.ridado la tnieroplaeB.

Contarnmclón del agua bldestilatla esl6rl. UlIlzm una nueva n1Jcuotade agua es1érll.

Cont:lminaci6n do la mezcla do ampIilkad6n. Ulillzllfuna nueva lIlicuota do la mezcla de e.rcac:lón.
ContllminaclOn del 4m11de extrllCCl6nI

L.ImplarSllpCl1lcle$eln$tnIITlentos COl'1delergentllS~raei6n de !lis reacciones de acuosos.lav<Jr batas, SUSllluirprobollls Y~ en uso.11 IlcDcllln.

~\f¡r CMV EUTe MG88 Kit
~-eaCtiVO--rArri -¡iicaci6nAeal Time del AON de CMV

~ft;;,;' - ~ 1 PROBLEMAS Y SOLUCIONES3 o. " -----------------~ -~ o
);. "Q
" "N



reactivo
CMV ELITe MGB3 Kit

rAm lificación Real Time del ADN de CMV.
lREFI RTK015PLD

!:'¡.o_
~ ~ I AVISO AL COMPRADOR: LICENCIA LIMITADA I
;J8- ~ Este producto se vende sobre la base del contrato de licencia entre Epoch Blosclences LLC y Lile
~ S? Technolog,es,lnc El precKl de compra de este producto Incluye los derechos hmLtados y no transferibles-m de usar esta canfklad de producto, unicamenfe para las activIdades del comprador que sean directamente

relacIonadas ron el diagnóstico humano. Para obtener información sobre la adquisIción de una licencia de
este producto para fines diferentes a los definIdos anteriormente, por favor comunlquese con el
Departamenlo de LICencias de Lffe Technologles, Inc., 5791 Val Allen Way, Carlsbad, CA 92008, Correo
efectrónlco: outlicensinq@lffetech.com.

Los reacllvos de delecclón ELITe MGB"' están cubiertos por una o más patenles U.S. número
5,801,155; 6,127,121; 6,312,894; 6,426,408; 6,485,906; 6,492,346; 6,660,845; 6,699.975; 6,727,356;
6,790,945; 6,949,367; 6,972,328; 7,045,610; 7,319,022, 7,368,549: 7,381,818: 7,556,923; 7,662,942;
7,671,218; 7,715,989; 7,723,078: 7,759,126: 7,767,834; 7,794,945; 7,897,736, 8,008,522, 8,067,177, RE
38,416 Y de las patentes EP 0819133,1068358,1144429,1232157,1261616 Y 1789587, así como de
solicifud de patenfes que esfán aclualrnente pendíentes.

La compra de este producto incluye una licencia limitada, no translerible y no exclusiva (sin derecho
a reveryjer, volver a empaquelar, o sublicenciar) sobre la base de las pafentes U.S. número 6,030,787;
5,723,591 Y 5,876,930 Y las correspondIentes palenles exfranjeras, un;camente pera usar esfe producto en
un análisis en el que la detección de una secuencia de un ácidO nucleico no incfuya el corte de una sonda
de ácido nucleico, con exclusión de cualquier otro propésl1o. Ninguna olra ~cencia en virtud de estas
pafenles o cualquIer olra pelenfe es concedida, expresamente, implicltamente o en forma excepcional.

Esla ;lcencia limItada permite a la persona o entidad legal a la cual se proporcionó este producto, de
usar el producto y los datos generados por el uso del producfo, sólo para el diagnóstico humano. Ni
ELlTechGroup S.p.A., f1I sus licenciado¡es conceden cualquier otra licencia, exp!rcila o implícM para
cualquier otro propósilo.

Platinum" Tli e. una ma,,,,, ,egislfa<ja d. Lite Tec~nologie. lne .

•NucliSENs" easyMAGo" sOn "",r""" mgi,~ada, de bioMé<ieux .

• qlA>;y,"phooy". es una marr:a 'egistrada de QIAGEN GmbH.

FicoII" "" una marca regIOnaria de GE Hoallhoare Bio-sdeno •• Aa.

Pag.35136RevOsión 092El108114SCH mRTKG15PlD_""
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l. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

c~ onlo Ocscrl~lón Cpnlidlld Clllslflcaclón ~u<ltado

CIIYQ.PCRStanUn! '00 _dllplts_.,., 1._" .
lW\lDO'I3 CDlllapónROJO

CMVQ_PCRS~ll1"
_cleplto_en htoO¡L .
p<abetIconhlp6nAZUL

CWQ.I'CRS_'O' _do~ ••• ,.toO¡.&. .pr-.CDIItJp6nVSUlE

CM\'Q. PCRS__ 10'
_<Ie __ •••

1.200¡i,.~ contop6noUMRIU
.

MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO ,- -1

IMATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN El PRODUCTO I

Lo:! readlvos PlIf1!l1lI111f1l'llfocaelOnno esttn lnduIOos mi l'!Ste pnxlueto. Pafl!l reallulr esta, fllSf!S
eMlltlca, lIC eeonseja la utIhzIId/)n de los slglllen1cs produdos aeoesorIos producidos poi' ELITtchGrtIU¡)
S.pA:

.CMV EUTo MOse KIU (c:ódigo RTS015PLO), mema de reaecXm compIeUl y lista PSI1lsu uso
pllfa la ampIlflCllCl6nreal time.
.Q. PCR Mlcroplatos_ (EUTl'!chGmU¡IS.pA, c:ódlgo RTSACC01) rnIcJopIaClS con podios rIo 0,2
mi..Ylánmas lldheslvn plllll la omplllkoad6n realllme con ••••.•equipo 7300 Rl'!af.TIme PCR Syslem.
«Q _ PCR Mlcroplam f.,t- (ELfT~ S.pA. c:ódVORTSACC02) mk:r-opIi!lc:a,con ~
de 0,1 mi.. Y láminas IIdllcsIvn PIIfIlla llflllI/liC&d6n real trne con U"I equipo 7500 fas! Ot Reo\-
Tml'! PCR lnslrul'ntnl

OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS. .1

_Call1lana de "'*' Illmlnur.
• Guanles s.1npotvQdescartzlbIes ele I1Ilello si'nlla~.
- Mezcrodor vortex..
• MiCfoeenIJffugllde mesa (12.000 - U.OOORPM).
• Mianplpetas y Ilps estéflles eon f4IJopanlllerosal o de dl5pem.l1d6n positMI (O.5-10 ¡rt., 2-20 IIL 5-50 IIL.

5I).ZOOIIL.2011-1000lit).
• AGua bldMlhdl esl6fl .
• Termostatn progrm!VIbIe con sls1ema óptlco de deteed6n de la fkIoresc:enda 7300 Relll TIme PCR System

07500 fasl Dx Rl'!al-TImePCR /n$lnJmen1 calibnlrlo segUn las Ir>dielldones del fabrie:antl'!.

CMV EUTo Standard
"T""¿QntrOi-de ADN-[ésmldlco or snalisis cuantilallVo-"

ELlTechGroup

t-2O
'C

I
p's. ,••• ,••• 2o'. 2

•••• ,•••• ,•••• ••••• ,••• ,

•
ELlTechGroup S.p.A.
C,SO Svluor., 185
101'9 Torlno ITAL Y

OfldfIM: Tel dS-011 '1'5 111fu +Js-01, 1$6n 11
E.""'.: 1ImCl.$~ra<rp.com
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CMV ELITe Standard
1.---co=n""tr"o.(deADNpfámridico por anáiisi::s:":c=u:"'an~t~it-at.i"'v:::o--.I

USO PREVISTO

--- PRESENTACiÓN DEL PRODUCTO _••._i

8 produdo «CMV EUTo Standard_ Sl'!utIIZDcomo contrlll posthlo YAON esIi1ndar de cantidMl
conodd'" en 1M prueblt$ amnll\3tiYas de IlmplflcDd6n (le los 1ldd0$ nucleloos pam la dctocclón y la
cuantfflcadón del ADN del Cltomeglllovlrus Iiumllno (CMV)con ~ producto"cMV ELITo MGSc Kit_ de
ELlTt'!dIGrouP SopA

USO PREVISTO
PRESENTACiÓN Da PRODUCTO
MATERIALPROVISTO EN EL PRODUCTO
MATERIALREQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO
OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS
ADVERTENCIASy PRECAUCfONES
PROCEDIMIENTO
B1BUOGRAF1A
SIGN1FlCAOODE LOS SlM80LOS

8 producto sun*lIs1ro los Q • PCR Standard. ClDtro lOIudones establiZadas con lIMo conocido
O de plflsmldo", cacllI UNIdos/ficIIda en UnlIprobt'!tllYlistas para.u uso. Cada probt'!l3 contiene 200 j,lLde

al 2.., solIdón, sufk:il'!nIep1111i1ocho sesk:lnes. £SIl! producto es pera uso exduslvo In 'litro,
~ ~.., tl>. 1'!1' 8 pIiIsmido oontlent'! U"III región empliOei!ldllcIeIClXon4 del gen MIEAde CMV, L.edeteodón del Advc~n<:lIls y prouUC10llClS generales
¡;;~'O~ AON bIIIncodurante IlIl'11occ1ónde empt;fk:ncIón real6me COI"Ifimm su cepactlB:! pal'1ldetedllllll pfesenda Ml!lnlplJ.r y elimIrIIIrtodas llls muestrss blotógleas oorno si pudiesen transmItiI agentes Inft'!cclosos,

""-...0::1- ~<cIeIADNde CMVy permllll c:alalllf la aJMl f!S1bnd1lf. EvIla! el oontlIctO di"eelo con las ~tnn blotóglcu. No prodld' utpIeadurn nl aerosol. e meterlal que

m
;l;;¡_~ 8 pnxlueto pcrmltt'!efectullf ti _Iofm; .nalltlcn dlstlnte.s lItI1Zando20 III po!"relllX:lón. está en contado con las muestres bIoIógiclts debt'! Mll"lnIt.ado con hI¡»dorlto de sodio 813% plIf al menos
""'- 30 rrinutos o bien tmllldo l'!n.lI\odaYl'! a 121C"dlll'll nle une hoIs entes de ser t'!lminlldo.

.C"'.'" ~~1.8 eonoenlntdOn del a _ PCR stIIndlll'd se hII eslabledcto 1II1íz8ndomateriales ele referencie calibrados ManlplJllr y climlnIIf todos los readlvos y lodos los matertllles Ulllzados palll reeIilIIr
__~ . (acMO 2009 Humllfl ~ OOAEOA Panel, Cnosties Ud, Escocill, Reino Unido, YOptiQulllll comll ,1 fuesen potendlIlmenle 1nfel;cIosos. EvIIllr el contado diredo con tos IlllIdIvos.

_~ _ z. .ONA,-Ac:rotoIetl'b:Eurcpo.B.V~ PaIses.BaJos), un fad01dt' convenIlOn permlIe e;.:prc$flf.Io'$.resl6lados ••••••icaduras ..n1. ~rosol l.o$ ..residuos. deben .ser. tmados y efilRnados seoun. ROITIIIIS
» _m cu¡n'I\iI3Iivos en las Unkli!lde's Inlemadonllles de CMV del "1st WHO ~ $tandanl for Hum:m i!ldeamdas. El material combust1b1!l monouso <lebt'!Boef~o. Los residuos l!quld, ~ £: CytomegaioWus ON"lor Nudek: Acid An1l\lflCalillnTectriques" (NIBSC, Rfrino Unido, c:ódigo 091162). ¡\dl:\os o bllses deben ser ncutralludos ~ de la etmlnad6n.

SCHm$lD0151'W_,," 2Ml$r13 ~~. PiQ.11.
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Atención, consuftar las instruooones de uso.

Contenido suficiente para "N" test.

Conforme a los requisitos de la Directiva Europea 98\79\CE correspondiente a
dispositivos médicos diagn6sticos in vi/ro.
Certificación otorgada por OEKRA Certificalíon a.v .. the Nethertands.

OiSpos~ivo médico diagnóstico in vilro.

Código de lote.

Utilizar antes del último dla del mes.

Llm~e superior de temperatura.

Número de catálogo.

aMI Fabricante.

CE"..•

CMV ELITe Standard
contro"de ADN lásmidico or análisiscuantitativo

E] Q • PCR Standard est~ listo para su uso. por lo tanto debe utilizarse agregándole 20 IlL
directamente a la mezcla de reaCCión.

E] procedimiento completo, que prevé la preparación y la realización de una reacción de
amplificación real time en microplaca con un termostato programable con sistema óptico de detección de la
fluorescencia (thermal cycler para amplificación real time). se describe de manera detaílada en el manual de
instruooones para el uso que sé adjunta al producto «CMV ELITe MGBGl Kit».

Las C<lracteristiC<ls de tas prestaciones y los lim;tes del procedimiento de la prueba completa de
detección y cuantificación del AON de CMV se describen de manera detanada en el manual de instrucciones
para el uso que se adjunta al producto «CMV ELITe MGBI!> Kit».

Nota: El Q _ PCR Standard debe ser congelado y descongelado por un máximo de ocho veces.
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CMV ELITe Standard
<n ontro' de ADN lásmidico or análisiscuantitativo
mn.Q
~ ~ Usar indumentaria de protección y gu~ntes adecuados. protegerse los ojos /Ia C<lm.!"l1g "'NO pipetear con la boca ninguna solución .
.". ~ No comer. beber, fumar o apliC<lrse cosméticos en el área de trabajo.

N'I Lavarse bie" las manos después del manejo de muestras y reactivos.
Eliminar 105 reactivos sobra"tes y los residuos según las "armas vigentes.
Leer atenlame"te todas las instruooones provistas en et producto antes de realizar la prueba.
Respetar las instrucciones provistas en el producto durante la ejecución de la prueba.

Respetar la fecha de caducidad del producto.
Util;zar sólo los reactivos presentes en el producto y los aconsejados por el fabricante.

No usar reactivos que provengan de lotes diferentes.
No u!,lezar reactivos que provengan de productos de otros fabricantes.

Advertencias y precauciones en los procedimientos de biologia molecular

Los procedimientos de biologla roolecular. como la eldracci6n, la trascripción inversa, la
amplifIcación y la detección de ácidos nucleicos, requ;eren personal competente e instruido para evitar el
riesgo de resultados In<;orrectos. en particular a C<lusa de la degradación de los ácidos nucleicos de las
muestras o de la contaminación de las mismas por parte de productos de amplificación.

Es necesario disponer de áreas separadas para la extracción / preparación de las reacciones de
amplifiC<lción o para la amplificación / detección de los productos de amplificación. Nunca introducir un
produelo de amplifiC<lcii>n en el área de extraooón I preparación de las reaooones de amplificación.

Es necesario disponer de balas, guantes e instrumentos destinados para la e><tracción / preparación
de las reacciones de amplificaci6n y para la amplificaCiÓn I detección de productos de amprmcación. Nunca
transferir balas. guantes e instrumentos del área de amplificación / detección de productos de amplíficaciórl
al área de e><traooón / preparación de las reacciones de ampl;ficación.

Las muestras deben ser destinadas exclusivamente a este tipo de análisis. Las muestras deben ser
manipuladas baJO una campana de flujo laminar. Las probelas que contengan muestras diferentes nunca
deben ser ab;ertas al mismo liempo. Las pipelas ut~izadas para manipular tas lTVJestras deben ser
destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensación pos~iva o usar líps con filtro para
aerosol. Los tips utilizados deben ser estériles, sin la presencia de AONasa y ARNasa, sin la presencia de
AONyARN.

Los reactivos deben ser manipulados bajo campana de flujo laminar. Los reactivos necesarios para
la amplificación deben ser preparados de manera tal que sean utilizados en una sola sesión. las pipetas
utIlizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensación posWva o usar tips con fiRro para aerosoies. Los líps utilizados deben ser estéries, sin la
presencia de AONasa y ARNasa, sin la presencia de AON y ARN.

los productos de amplIfIcación deben ser manipUlados en modo de lim~ar al máximo su dispersión
en el ambiente para ev~af contaminaciones, Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificación deben ser destinadas sólo a este uso.

Advertencias y pre<:lIuc1ones especificas para los componentes

~

o El Q _ PCR Standard debe ser congelado y descongelado por un m~lÓmo de ocho veces. Otros
tlI' º ti,; ciclos de congelación I descongelación podrlan causar una pérdida de titulo.

"Q.}. El Q _ PCR Standard no presenta frases de riesgo (R) y presenla los siguientes consejos de

~ '5Qprudencia (5):
(Il Q: S 23.25. No respirar los gaseM1umosllraporeslaerosoles. Evitar el contacto con los ojos.

\~~-rn .• '>~..:;.:1:>.-r"'N;:
(Il .••••--m..L"" "-o ;r> _
en z Z -El producto .cM\' ELITe Standard,. debe ser usado con la me~c1a completa de reactivo del
:> n mproducto «CM\' EUTe MGBIll Kit>t. . . ------------

:> ~ Antes de uso, eldraer y descongelar las probetas de CM\' Q. PCR Standard. Agilar delicadamente
las probetas, centrifugartas durante 5 segundos para obtener en el fondo el contenido y mantene~as en

hielo.
SCH mSTo015PLD_""
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Ctaslflen<:lón ell uetlldo ~

I4.118"-

CantldedOner1 IOn
Mludlln clo IÜ'rrido doO-'DNy
ARN ~ doOI0(IO MS2

B primer AON plasmld1co contiene! 13 regl6n promolorll 5' UTR del gen humnno de la beta globlM
tlmplifleadll como control interno en los productos de la serie.O. PCR Ajen Klb y «EUTe MGa- KIt».

El segundo AON plasmldlco contlellt! un.lI st'CllenCia de AON artifICial que l!'S el blanco de la
reaccI6n de emplfficaciOn del control Inlemo dI! algunos producm de la serie .ElITe MGa'" Klb de
EurechGrcup S.pA.

B ARN gen6m1co de lago MS2 contiene la reglón tlmpU1lceda como controllntemo en los produdos
de la serie cQ _ PCR AJert ktt_ y .EUTo MGSo Kit. de EllTechGrcup S.pA

la deteeclOn del AON blanco o del AONc blanco de la reaccl6n de amplIflCltCi6ndel conlrollntemo
indica que la extIacci6n ha sido correctamente realizada (pfesencla de AON o ARN y a~1I de
Inhlbklores en el producto de exltacdón).

EXTRACCION MANUAl
Cuando 5Cl utlllz.an los produclos generloos para la exttacelón manual de los écldos nueleicos

d;XTRAgeno, .EXTRAzol_ y .EXTRAblood •. el producto es sllflClenle PlII11100 IIxtnlcclones
(código CTRCPE).

EXTRACClON AUTOMÁTICA
Cuando se utilizIl el producto genérico pal1l la extraccl6n atllomé!lcll de los ácidos nudeloos .eUTo

STAR 200 Extractlon KIt_. el producto l!'SlIulicfente pora 36 o:rtracelones.
Cuando 110Lt!Iliulel producto ~rIco para la extraocl6n aut0m6lica de los jcfdos nucl!!lcos

.EUTo GAlAXY 300 Extractlon Kit•• el producto es sufk:lente palll 40.

11.--= MATERIAL PROVISTO EN EL PRODUCTO: _.1

.4 erna 00 ro
l~rl!!OI inlemo~n_la~xt;accio~ d; AONy de-!-BI':!

Produclo c6dl"o CTRCPE
• Com nente

I

--- .•. --- --

p,ig.1
pjg.1
pig.2
pig.2
p'g.2
pAg.3
pAg."
pjg.6

EUTechGroup

El.lTllchGroup S.p.A.
C,.so SvUzllra, 185
101"9 Torlno ITAlY

0IIcln.0s:Td .:n-ol1 !71 U Fu .)$-011 13176 11
E.mall:emcl.I~hgrou¡l.oom

SIUo 'NEB: www.oliI.c:hgroup.eom

CE
CPE - Internal Control

control intemo en las exl.racciones deAON 'Y"OeARNt-20'Cr.;;;) CTRCPE
~CTRCPEJ2

uso PREVISTO
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MATERIAL PROVISTO EN El PRODUCTO
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OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS
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PROCEDIMIENTO
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_CIlmPllno de nujo laminar.
• Guantes sIn polvo desCllrtablcs do látex o aim~ares.
_ Probeta, de! pollproplleno esl~ para mIcrocenlrfluga (1.5 ml).
_Tubos est!rk's de pollproplleno para cenlrlluga (50 ml). 11' o

- Mezcllldor tipo yortcx. ~ el
_MicrocI!ntrttuga dI! mesa (12.000 -14.000 RPM).
_Mia'oplpela' Ylips estl!r1les con filtro para aerosol o de dlspensncl6n po5ll!Ya (0.5-10 l/l. 2_20 [.Jl, 5-60 I/L •••. a
50-200 [.Jl. 200-1000 [.Jl). ...,.

lO1l reactivos para la cxtracd6n del AON y del ARN de los muestra' a anaiulr no e5U1n 011en
este producto. ~d 30 •

EXTRACC10N MANUAL .t::,G .s'~

Pare lo extl1lCdOn manuai"delOS 6cldos nuclckM (J(j las muestras palll -lltaf J".
de 105 productos OIlnérlcos ElITed1Group S.pA. .EXTRAglln_ (cóc:ligoEXTG01). kit
y ARN de muestras no celulare" «EXTRAzol. (cóc:llgoEXTR01). k1l dI! extraeel6n d

., OTROS PRODUCTOS REQUERIDOS, =_= I

- -------

IMATERIAL REQUERIDO NO PROVISTO EN EL PRODUCTO I

P6g. 1/6
____C~_
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PRESENTACIÓN DEL PRODUCTOI

uso PREVISTO
El producto .cP£ .lnternal Control_ (Control Posllivo de Extracd6n) se uUIuI como controllntemo

en las extnl!x:lones de AON YARN de nlUe$tras blolQglca5 no celuIarn y celulares con los productos de
£urechGroup S.pA .EXTRAgen_. «EXTRAzoI_, .EXTRAblood_, .ElITe STAR 200 Extnlctlon Klb y
.ElITe GALAXY 300 ExtnlctJon Klb.

El producto también se utiliza o:rno con!l'ollntemo en las e:ttraoclones de!AON y ARN de muestras
s:!~lcas no celulares y cekJlllres realtzadas con los produdas .NuenSENS. enyMAG. Rl!agents.
:o6MoMéfIetrx SAl•• 0lAsymphonl' OSP Vlnn I Pethogen Mldl klb (OIAGEN GmbHJ y .0!AllymphonV-
m !NA Mini kit» (OIAGEN GmbH).

'",."""O;;R"'>AN"''',.-----------------------------,
_ .EllTe STAR 200 Extraetlon Kit- (cóc:lVo 1NT011EX). kit de extraecl6n de AON y ARN de mues1I11S
cekllares y no celutlIres, Junio con e1lnstrumento .ElTTll STAR Instnnnenu (cód90 1NT0IO). deno~do
ElTTll STAR. oons1ltuyen el ELITe STAR Systllm.

_ .-ElITe GALAXY 300 EJctracUon Klb (código 1NT021EX); klt de extr1IoOOnde ADN YARN de muestra,
cekllares y no ceMares. junio con el Instrumento «EUTe GALAXY 1I1$trumenb (cóc:ligo lNT020).
denomllUldo EUT!! GALAXY. constituyen el EUTe GAlAXY System.

~---m"~...,. '"
CII••••m produdo proYCC!e!1CPE, UIl8 ~CIlI estllble de AON p1asml(flCOy dI! ARN gen6m1co de lago
~ - ~ ~2. doslllcada en euntro probetll' y li,h! penllu U50. Cada probeta contiene 160 [.Jlde &QllIdOn.

> -m,,~>",
- - -, SCHmcTRCPE.... ••
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celulares y no celulares «EXTRAblood» (código EXTB01), kit de extracción de AON de muestras celulares
y no celulares.

EXTRACCIÓN AUTOMÁnCA
Para la extracción automática de los ácidos nucleicos de las muestras para analizar, se aconseja el

uso de ELITe STAR System o de ELITe GAlAXY System,~
ro O' La extracción automática de los ácidos nucleicos puede realizarse con el producto genérico

bioMérieux SA "NucliSENS" easyMAG"' Reagents» (códigos 280130, 280131. 280132, 280133, 280134,
en _ 135), kit de extracción de ADN ~ ARN de muestras biológicas celulares y no celulares, junto con el
(j) g O'lns mento «NucliSENS" easyMAG ~ (código 200111).
3 <1l::;¡ La extracción automática de los áCidOSnucleicos puede realizarse con el producto genérico
<Il Q hony@ OS? Virus I Pathogen Midi kitGEN GmbH «QIAsymphony" OSP Virus / Pathogen Midl

O kit» ( 937055), kit de extracción de ADN y ARN de muestras biológicas no celulares, oro' "Q1Asymphony'" ONA Mini kit» (código 931236), kit de extracción de ADN de muestras biológicas
N celulares, junto con el instrumento «QIAsymptlOny" SPIAS» (códigos 11001297,9001301) Y sus respectivos

\ productosgenéricos (códigos 997024, 1190332.997120, 997002, 997004, 19588).

I ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Revisl6n 04'l107lnSCHmCTRCPE_,",

. -, PROCEDIMIENTO

El producto "CPE _ Internal Control» debe utilizarse con los productos genéricos de extracciÓll
manual de los ácidos nudelcos "EXTRAgen», "EXTRAzo!» y «EXTRAblood». y con los productos
genéricos de extracción automática de los ácidos nucleicos "ELITe STAR 200 Extraction Kit» y "ELITe
GALAXY 300 Extraction Kit».

El producto "CPE _ Internal Control» puede utilizarse con los productos genéricos de extracción
automática de los ácidos nudeicos NucliSENS" easyMAG'" Reagents», "QIAsymphony'" OSP Virus I
Pathogen Mldi kit,. Y «Q!Asymphony'" ONA Mini kit»

El CPE está listo para su uso, por lo tanto, debe ser utiiizado directamente como se describe a
continuación.

EXTRACCIÓN MANUAL
Cuando se realiza la extracción manual del ADN o del ARN con los kit de extracción «EXTRAgen,.,

"EXTRAzoh. y "EXTRAblood», depositar 5 Il'- de CPE en cada probeta de extracción, como se indica en el
manual de instruccionesde cada producto de extracción.

EXTRACCiÓN AUTOMÁTICA
ELlTeSTAR
Cuando se realiza la extracción automática de los ácidOSnucleicos ron ELITe STAR System, utilizar

el protocolo de extracción UUNI_E100_S200 y seguir estas indicaciones: el ELITe STAR tiene la capacidad ~
de utilizar directamente el tubo primario, el volumen de muestra retirado para la extracción es de 200 IlL.-_
siempre se requiere un volumen muerto de 200 - 400 IlL, dependiendo del tipo de tubo primario, Siguiendo..~ .!l
las instrucciones presentes en el Manual de instrucciones de uso del kit de extracción, reconstituir las.
proteinas K I carrier (PKC) con 600 III de agua ultrapura y 200 IlL de CPE (suficiente para 12 muestras), O~
acuerdo con las Instrucciones del Manual del instrumento y del kit, cargar en el ELITe STAR el tubo que
contiene la solUCiónreconstituida y continuar con el procedimiento de extracción. El VOlumende eluci6n e••.•••
de 100 \lL (la eluclón se realiza en 115 IlL, de los cuales solo se recuperan 100 \lL). • ~

ELITe GAlAXY
Cuando se realiza la extracción automática de los áCidOSnucleicos ron ELITe GA

utilizar el protocolo de extracción xNA Exlractlon (Universal) y seguir estas indicadon
'tiene -la capacidad -de utilizar directamente el tubo primario, el volumen de muestr
extracción es de 300 IlL. siempre se requiere un volumen muerto de 100 - 400 IlL, de
tubo primario. Siguiendo las instrucciones presentes en el Manual de uso del kit de ext. CCI
PK con 2,4 mL de PK Buffer. Reconstituir el Carrier con 450 IlL de Canier bUffer y 11 P
con 113de Carrier y 2/3 de CPE, De acuerdo con las instrucciones dei Manual del k'

Las muestras deben ser destinadas exclusivamente a este tipo de análiSIS,Las muestras deben ser
manipuladas bajo una campana de flujo laminar. Las probetas que contengan muestras diferentes nunca
deben ser abiertas al mismo tiempo, Las pipetas utilizadas para manipular las muestras deben ser
destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo de dispensación positiva o usar tips con filtro para
aerosol. Los tips ulLlizadOsdeben ser estériles, sin la presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de
AON yARN.

Los reactivos deben ser manipulados bajo campana de flujo laminar, Los reactivos necesarios para
la amplificación deben ser preparados de manera tal que sean utilizados en una sola sesión. Las pipetas
utiiizadas para manipular los reactivos deben ser destinadas sólo a este uso. Las pipetas deben ser del tipo
de dispensación poSllrva o usar tips con @ro para aerosoles, Los tlPS utilizados deben ser estériles, sin la
presencia de ADNasa y ARNasa, sin la presencia de ADN y ARN.

Los productos de amplificación deben ser manipulados en modo de limitar al máximo su dispersión
en el ambiente para eVitar contaminaciones. Las pipetas utilizadas para manipular los productos de
amplificación deben ser destinadas sólo a este uso,
Advertencias y precauciones especificas para los componentes

El CPE debe ser congelado y descongelado por un máximo de doce veces Otros cidos de
congelacónl descongelación podrlan causar una pérdida de titulo.

El CPE no presentafrases de riesgo (R)y presenta los siguientes consejos de prudencia (5):
S 23-25. No respirar los gaseslhumoslvapores/aerosoles. Evitar el contacto con los ojos.
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Este producto es para LISOexclusivo In vitro.
Advertencias y precauciones generales

Manipular y eliminar todas las muestras biológicas como si pudiesen transmitir agentes infecciosos,
Evitar el contacto directo con las muestras biológicas. No producir salpicaduras ni aerosol. El material que
está en contacto con las muestras biológicas debe ser tratado con hlpoclorito de sodio al 3% por al menos
30 minutos o bien tratado en autoclave a 121C"dura nte una hora antes de ser eliminado.

Manipular y eliminar todos los reactivos y todos los materlales usados para realizar la prueba como
si fuesen agentes infecciosos. Evitar el contacto directo con los reactivos. No producir salpicaduras ni
aerosol. Los residuos deben ser tratados y eliminados según normas de seguridad adecuadas. El material
combustible monouso debe ser incinerado. Los residuos lIquidas que contienen áCidos o bases deben ser
neutralizados antes de la eliminación.

Usar indumentaria de protección y guantes adecuados, protegerse los ojos o la cara.
No pipetear con la boca ninguna solución.
No comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en el área de trabajo.
Lavarse bien las manos después del manejo de muestras y reactivos.
Eliminar los reactivos sobrantes y los residuos según las normas vigentes,
Leer atentamente todas las Instrucciones proVistaSen el producto antes de realizar la prueba.
Respetar las Instrucciones provistas en el producto durante la ejecución de la prueba.
Respetar la fecha de caducidad del producto.
Utilizar sólo los reactivos presentesen el producto y los aconsejados por el fabricante.
No usar reactivos que provengan de lotes diferentes
No utilizar reactivos que provengan de productos de otros fabricantes.

Advertencias y precaucIones en los procedimientos de biologia molecular
Los procedimientos de biologla molecuiar, como la extracción, la transcripción inversa, la

ampiiflcación y la detección de ácidos nudeicos, requieren personal competente y instruido para evitar el
tJ ljesgo de resultados Incorrectos, en particular a causa de la degradación de los ácidos nucleicos de las
- ñJnuestraso de la contaminación de las mismas por parte de productos de amplificación.
;¡:¡ • Es necesario disponer de áreas separadas para la extracción I preparadón de las reacciones de

pllficación o para la amplificación I detección de kls productos de amplificación. Nunca introducir un
roducto de amplificación en el área de extracción I preparación de las reacciones de amplificación,

Es necesario disponer de batas, guantes e instrumentos destinados para la extracción I preparación
s reacciones de amplificación y para la amplificación f detecdón de productos de amplificación. Nunca

rir batas, guantes e instrumentos del área de amplificación I detección de productos de amplificaCión
rea de extracción I preparación de las reacciones de amplificación. ~

rn
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Atención, consultar las instrucciones de uso.
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Fabricante.

Contenido.

Contenido suficiente para "N" test
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C6digo de lote.

Utilizar antes del último día del mes.

límite superior de temperatura.

Número de catálogo.
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cargar en este último reactivos y material consumible y continuar con el procedimiento de extracción.. EI
volumen de eluci6n es de 200 ~L (~eluci6n se realiza en 210 ~L, de los cuales solo se recuperan 200 ~L).

NucllSENS
Cuando se extrae ADN de muestras biol6gicas no celulares con el producto genérico «NucIiSENS"

,..easyMAG'" Reagents» y el equipo .Nuc1iSENS'" easyMAG"" utilizar el protocolo de extracción
(peneric 2.0.1 y respetar ¡as siguientes indicaciones: distribuir SO<I~L de la muestra en la Stnp de 8 pocillos;

rgar la Strip en el eqUIpoe iniciar la extracción. Agregar 5 ~L I muestra de CPE para el control interno
tes de agregar la EasyMAG" Magnetic Silica al contenido de la Strip con la pipeta multicana], continuar

o extraCCióny recuperar el ADN con 100 IlL de tamp6n de elución.
Cuando se extrae ADN de muestras biol6gicas celulares con el producto genérico ••NucliSENS"

MAG'" Reagents» y el instrumento "NucliSENS'" easyMAGf>", utilizar el protocolo de extracción
Gene 2.0.1 y respetar estas indicaciones' distribuir 100 IJLde muestra en la Strip de 8 pocillos, cargar la

ºStrip en instrumento e iniciar la extracción sin incubación para la lisis. Después de que el instrumento
fE¡ agregue el EasyMAG" Lysis Buffer, mezclar directamente tres veces en el instrumento el contenido de la

Slrip con la pipeta mullicanal suministrada, utilizando el programa 3, y dejar incubar por 10 mLnutos.Al
finalizar los 10 minutos de incubaCión,agregar 5 IlL / muestra de CPE antes de agregar el EasyMAG"'
Magnetic Silica al contenido de la Strip con la pipeta multicanal y el programa 3, continuar con ¡a
extracción. Recuperar el ADN con 50 IlL de tamp6n de elución.

QIAsymphony
Cuando se realiza la extracción de los ácidos nucieicos con el kit ••QIAsymphony" DSP Virus I

Pathogen Midl kit:», Y el instrumento «QIAsymphony"' SP/AS" con versión de software 3.5, utilizar el
protocolo de extracci6n "Virus Cel1 free 500_V3_DSP_default IC" y seguir estas indicaciones: el
instrumento llene la capacidad de utilizardirectamente el tubo primario, el volumen de muestra retirado para
la extracción es de 500 IlL, siempre se requiere un volumen muerto de 100 - 400 uL, dependiendo de] tipo
de tubo primario. En funci6n de ¡as instrucciones del Manual de uso del kit de extracción, preparar las
alícuotas de buffer ATE. Agregar a la soluci6n 6 ~L de CPE para cada muestra requerida. Cargar en el
instrumento, en la posición prevista para las probetas "control Interno", las probetas que contienen la
solución, como se indica en el Manual de instrucciones de uso del kit: indicar la pOSiciónen la cual se
distribuirán los eluatos y especifICar el volumen de elución de 85 ~L (la elución se produce en 115 ~L
efectivos, de los cuales se recuperan 85 uL).

Cuando se realiza la elctracci6nde los ácidos nucleicos con el kit «QIAsymphony" DNA Mini kll», y
el instrumento "QIAsymphony" SP/AS. con vel'$lón de software 3.5, utilizar el protocolo de extracci6n
"Virus Blood_200_V4_default IC" y seguir estas indicaciones: el instrumento tiene la capacidad de utilizar
directamente el tubo primario, el volumen dé muestra retirado para la elctracciónes de 200 IlL, siempre se
requiere un volumen muerto de 100 _ 400 ~L, dependiendo del tipo de tubo primario. En función de las
instrucciones del Manual de uso del kit de extracción, preparar las alícuotas de buffer ATE. Agregar a la
soluci6n 6 ~L de ePE para cada muestra requerida. Cargar en el instrumento, en la posición prevista para
las probetas "control interno", las probetas que contienen la solución, como se Indica en el Manual de
instrucciones de uso del ki~ indicar la posición en la cual se distribuirán los eluatos y especificar el volumen
de elución de 60 IlL (la elución se produce en 90 IlL efectivos, de los cuales se recuperan 60 ~L).

Los procedimientos completos, que prevén la preparación y la realización de la elctracci6ndel ADN
o del ARN, se deSCribende manera detallada en los manuales de instrucciones de uso que acompañan a
los productos «EXTRAgen», ••EXTRAzol», "EXTRAblood», "ELITe STAR 200 Ex!r.lction KIt», "ELITe
GALAXY 300 Extraction Kil», "NucliSENS" easyMAG"' Reagents», «QIAsymphony'" DSP Virus I
Pathogen Midi kit» Y «QlAsymphony" DNA Mini kit:».

Las caracterlsticas de las prestaciones y los limites de los procedimientos relativos a la extracción
de los ácidos nucleicos ya las pruebas completas de la sene "Q - PCR AJert kit:» y "ELITe MGB~ kit:» se

2 !;deSCribende manera detallada en los manuales de instruccionesde uso que acomparian a tos productos.
)J ~ota: El reactivo CPE puede ser congelado y descongelado hasta doce veces.mm
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Ministerio de Salud
Secretaría de Polfticas. Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO ,
Expediente nO:1-47-3110-3448/151g

Se autoriza a la firma BIOSYSTEMS S.A. a importar y comercializar el Producto

para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado CMV ELITE MGB KITI prueba

cualitativa y cuantitativa de amplificación de los ácidos nucleicos ara la

detección y cuantificación del ADN del Citomegalovirus humano ( OMV) en

muestras de ADN extraído de sangre entera recolectada con EDTA, plasma

extra ido con EDTA, líquido cefalorraquídeo, orina, en envases pa'ra 100

determinaciones; Componentes del kit CMV Q-PCR MIX, Código RTS015 PlD .
I

Componente Descripción Cantidad I
CMV Q-PCR Mix Mezcla completa de reacción 4x 540~1 I
Componentes del kit compieto: CMV Q-PCR standard, código STD015 PLD;

Componente Descripción Cantidad
I

CMV Q- PCR Standard 105 Solución de plásmido en probeta con 1x 200~1

tapón rojo I
CMV Q- PCR Standard 104 Solución de plásmido en probeta con 1x 2DD~1

tapón azul I
CMV Q- PCRStandard 103 Solución de plásmido en probeta con 1x 2r~1

tapón verde

CMV Q- PCRStandard 1.0' Solución de plásmido en probeta con 1x 2DD~1
I



\,
1 __ .. . I tapón amarillo 1 _

Componentes del kit completo CPE- Internal Control, código CTRCPE

Componente Descripción Cantidad

CPE Solución de plásmido 4 x 160~1

para el control interno de

inhibición

.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución

M.s. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: Elitech Group S.p.A., Italia.

Periodo de vida útil: 18 (DIECIOCHO) meses conservado a -20 °C.En las

etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar

. PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL

. EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I MEDICAMENTOSOALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: O 8 4 15

Firma y sello3 MAY 2016

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

t Buenos Aires, ~, ,
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