AMPLIRUN® TOTAL CT/NG CONTROL (URINE)

c €0318

FINALIDAD PREVISTA

Células inactivadas de Chlamydia trachomatis (CT) y Neisseria gonorrhoeae (NG)
formuladas para simular una muestra de orina humana con el propdsito de validar
y controlar el procesamiento de muestra, analisis y deteccién de ensayos basados
en la deteccion de &cidos nucleicos utilizando el producto como un control
externo.

MBTC003

Producto para diagnéstico in vitro

INTRODUCCION

Las clamidias son bacterias intracelulares obligadas e inmdviles, con un ciclo de
vida peculiar que incluye dos fases: cuerpos reticulares y elementales. Chlamydia
trachomatis incluye dos biovares humanos: el linfogranuloma venéreo,
caracteristico por su tropismo hacia células linfoides y su capacidad de causar
enfermedades sistémicas, y el biovar tracoma, limitado fundamentalmente a
células epiteliales de las membranas mucosas, y capaz de causar tracoma,
enfermedades de transmision sexual y conjuntivitis y neumonia neonatales.
Neisseria gonorrhoeae o gonococo es una bacteria Gram-negativa, oxidasa
positiva, aerdbica, nutricionalmente fastidiosa, que microscépicamente aparece
como diplococos. Los humanos son los uUnicos hospedadores naturales del
gonococo, el cual se transmite por via sexual. Las infecciones se limitan
generalmente a las superficies mucosas tapizadas por células epiteliales
columnares y afectan a la uretra, cérvix, recto, faringe y conjuntiva.

CARACTERISTICAS

VIRCELL TOTAL CONTROL estén liofilizados. Es necesario reconstituirlos antes de
usarlos (Ver «Preparacion del producto»).

VIRCELL TOTAL CONTROL estan disefiados para un solo uso, el material no
utilizado debe ser desechado.

La deteccion de dcidos nucleicos requiere de un paso de extraccion que permita
la liberacién del ADN/ARN para la amplificacion y deteccion.

MATERIALES SUMINISTRADOS

[1] VIRCELL TOTAL CT/NG CONTROL (URINE): 10 viales con células liofilizadas de
Chlamydia trachomatis (20000-50000 copias/vial) y Neisseria gonorrhoeae (20000-
50000 copias/vial). La concentracion del lote se indica en el Certificado de
Andlisis.

La validacién de la cuantificacion fue realizada mediante PCR en tiempo real.
Materiales especificos necesarios no suministrados:

-Agua de grado molecular.
-Kit adicional de extraccion y deteccion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Conservar entre 2 'y 8°C. No utilizar los componentes del kit después de la fecha
de caducidad. La caducidad indicada serd valida siempre que los componentes se
mantengan cerrados y conservados entre 2 y 8°C.

ESTABILIDAD DURANTE EL USO

VIRCELL TOTAL CONTROL reconstituido: utilizar en el mismo dia manteniéndolo
refrigerado hasta un maximo de 12 horas. El producto no utilizado debe ser
desechado.

VIRCELL, S.L. no se responsabiliza de la inadecuada utilizacion de los reactivos
contenidos en el kit.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Este producto es solo para diagndstico in vitro y estd destinado al uso por
personal sanitario cualificado.

2. El producto esta indicado unicamente para personal con formacién para la
técnica.

3. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura y comprension del folleto de
instrucciones. Es necesario seguir estrictamente el protocolo para obtener
resultados fiables.

4. Use equipamiento de proteccion individual cuando se manipulen las muestras
y los reactivos. Ldvese las manos adecuadamente tras la manipulacion de las
muestras y los reactivos. Todos los procedimientos deben llevarse a cabo de
acuerdo con las normas de seguridad aprobadas.

5. El'uso de puntas de pipeta con filtro es esencial para evitar contaminaciones.
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6. No pipetear con la boca.

7. No utilizar en caso de deterioro del envase.

8. No use el kit tras su fecha de caducidad.

9. No dejar los reactivos a temperatura diferente a la recomendada méas tiempo
del absolutamente necesario.

10. Mantenga los recipientes para muestras y reactivos cerrados mientras no se
estén utilizando.

11. Usar en condiciones asépticas para evitar contaminaciones microbianas.

12. Todo el material no usado debe ser desechado de acuerdo a la regulacién
aplicable.

13. Los componentes de este equipo contienen microorganismos inactivados y
podran contener material genético o sustancias de origen animal y/o humano. A
pesar de no ser infeccioso, este material deberia ser manipulado como
potencialmente infeccioso. Todos los materiales deberian manipularse y
eliminarse como potencialmente infecciosos. Observe la regulacion local en
materia de residuos.

14. El kit contiene elementos de vidrio que en caso de rotura podrian provocar
lesiones fisicas. Manipular con precaucion.

15. Cualquier incidente grave relacionado con el producto deberd comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o el paciente.

PREPARACION DEL PRODUCTO

1. Afiadir 1000 pl de agua de grado molecular a cada vial [1] y mezclar hasta una
total reconstitucion. La concentracion seré de aproximadamente 35000 copias/ml
una vez reconstituido.

2. Agitar con vértex durante 30 segundos para disolver y homogeneizar
completamente.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Seguir las instrucciones del kit de diagnéstico tratando el TOTAL CONTROL del
mismo modo que una muestra clinica utilizando la cantidad recomendada para la
extraccion y deteccion.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Cada lote se somete a control de calidad interno antes de su liberacion. Los
resultados de control final de cada lote estan disponibles.

PROTOCOLO DE VALIDACION POR EL USUARIO
Seguir indicaciones de kit adicional de extraccion y deteccion.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
Seguir indicaciones de kit adicional de extraccion y deteccion.

LIMITACIONES DE USO

1. Este reactivo esta disefiado para ser utilizado con métodos de diagnéstico
humano. No ha sido verificado con otro tipo de método.

2. El uso de este control externo no sustituye al de los controles del kit de
diagndstico empleado.

3. Conclusiones sobre cuantificacién no pueden ser obtenidas mediante un dnico
punto de concentracién conocida. Una cuantificacion precisa de la muestra clinica
requiere del método de la recta estandar utilizando un calibrador como MBC075
AMPLIRUN® NEISSERIA GONORRHOEAE DNA CONTROL o MBC012 AMPLIRUN®
CHLAMYDIA TRACHOMATIS DNA CONTROL.

4. AMPLIRUN® TOTAL no ha sido disefiado para ser utilizado con un kit de
diagndstico particular proveniente de un determinado fabricante. Se utiliza para
validar y controlar el procesamiento de muestras, el andlisis y la deteccion de un
procedimiento funcional de laboratorio de diagndstico.

CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

PRECISION

El andlisis de PCR a tiempo real incluye 2 réplicas de cada vial, que se ensayaron
2 veces por dia durante 20 dias (con distintos operadores y distintos
termocicladores). Se analizaron los % CV de la precisién intraensayo, precision
interensayo, precision entre dias y precision entre laboratorios.

Se obtuvieron los siguientes resultados:
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Chlamydia trachomatis

Precisién Precisién Precisién entre | Precisién entre
Muestra intraensayo interensayo dias %CV laboratorios
%CV %CV %CV
Vircell Total 2 08 06 23
Control

CV: Coeficiente de variacion

Neisseria gonorrhoeae

Precisién Precision Precision entre | Precision entre
Muestra intraensayo interensayo dias %CV laboratorios
%CV %CV %CV
Vircell Total 15 09 " 21
Control

CV: Coeficiente de variacion

TEST DE IDENTIDAD

Chlamydia trachomatis

Se realizd un andlisis de PCR después de la extraccién con una pareja de
cebadores especificos para Chlamydia trachomatis previamente descritos en la
literatura. La reaccién produjo amplificacion especifica.

Neisseria gonorrhoeae

Se realizd un andlisis de PCR después de la extraccién con una pareja de
cebadores especificos para Neisseria gonorrhoeae previamente descritos en la
literatura. La reaccién produjo amplificacion especifica.

TEST DE CUANTIFICACION

La cuantificacion se realiza mediante gPCR a tiempo real empleando una curva de
calibrado. Se analizan 3 réplicas de cada vial. La concentracién (Log copias/vial)
se determina interpolando el valor Ct obtenido para cada réplica en la curva de
calibrado obtenida previamente, realizada con el correspondiente estdndar de
cuantificacion.

Se obtuvieron los siguientes resultados:

Chlamydia trachomatis
% Coeficiente de variacion: 1,5

Neisseria gonorrhoeae
% Coeficiente de variacion: 1,1

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA
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N° de la versién actual: L-MBTC003-ES-02

Fecha: 2022/01/20

Version anterior: L-MBTC003-ES-01

Actualizaciones: Modificacién de la composicién y la concentracidn del
producto - ver «Actualizacién en la seccién»

Actualizacién en la seccién: MATERIALES SUMINISTRADOS
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