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USO PREVISTO:

El Xpert BCR-ABL IS Panel C130 esta disefiado para usarse como control de
calidad externo de ensayo para supervisar el rendimiento de la deteccion
cuantitativa in vitro del ARNm de translocacién BCR-ABL1 de las transcripciones
el4a2/b3a2 y la transcripcién de ARNm de control endégeno ABL1 cuando se
analiza usando el ensayo Xpert® BCR-ABL Ultra en los sistemas de instrumentos
Cepheid GeneXpert®.

El cromosoma Filadelfia, una translocacion entre el gen ABL1 en el cromosoma 9
y el gen BCR en el cromosoma 22, designado como t(9;22), genera el gen de fusién
BCR-ABL1 que se encuentra en la mayoria de los pacientes con leucemia
mielégena cronica. La supervision cuantitativa de las transcripciones BCR-ABL1
en la sangre del paciente es una herramienta importante para medir la respuesta al
tratamiento. En 2009, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) desarroll6 un
panel de cuatro normas primarias BCR-ABL1 para establecer una escala
internacional (IS), un método estandarizado para comunicar resultados de ensayos
como una proporcion de transcripciones de fusion para controlar la transcripcion
de genes (%IS), til para la armonizacién de la atencion al paciente en diferentes
laboratorios de todo el mundo.*? El %IS también se puede expresar como respuesta
molecular (MR), la reduccién logaritmica de una linea base estandarizada del 100
% en la IS. Xpert BCR-ABL IS Panel C130 es rastreable para el Panel
Internacional de Referencia Genética de la OMS para la cuantificacién de la
translocacion BCR-ABL (Panel de Referencia de la OMS), cédigo NIBSC 09/138,
y disefiado para su uso con el ensayo Xpert BCR-ABL Ultra que se expresa en una
escala internacional.

RESUMEN y PRINCIPIOS DEL PRODUCTO:

Xpert BCR-ABL IS Panel C130 estd compuesto por seis componentes. Cada
componente contiene una concentracion creciente de transcripcion de ARN de
BCR-ABL1 (e14a2/b3a2) mezclada con una concentracion fija de transcripcion de
ARN de ABL1 para producir seis niveles, 0,0 %IS, 0,0032 %IS, 0,01 %IS,
0,1 %IS, 1 %IS y 10 %IS, cuando se analiza en el sistema GeneXpert con el ensayo
Xpert BCR-ABL Ultra. Los valores de %IS rastreables para el Panel de Referencia
de la OMS, cddigo NIBSC 09/138, se asignan a cada lote de Xpert BCR-ABL IS
Panel C130 de acuerdo con las instrucciones de uso de NIBSC®.

Validacion y asignacion de valores

MMQCI fabrico 3 lotes de Xpert BCR-ABL IS Panel C130 y los prob6 junto con
el Panel de Referencia de la OMS, mediante un lote de cartuchos del ensayo Xpert
BCR-ABL Ultra. Se aplicaron las pruebas de Bland Altman y de valores atipicos
de Grubbs, se calcularon los factores de correccion (CF) especificos del lote y se
asignaron valores de %IS/MR rastreables por la OMS a cada nivel de Xpert BCR-
ABL IS Panel C130 para los 3 lotes, de acuerdo con las instrucciones de uso de
NIBSC?. La Figura 1. compara los 3 lotes def Xpert BCR-ABL IS Panel C130 con
los 4 miembros del Panel de Referencia de la OMS. A los nuevos lotes de Xpert
BCR-ABL IS Panel C130 se les asignaran valores %1S/MR especificos del lote de
igual manera.

Figura 1. Los tres lotes de Xpert BCR-ABL IS Panel C130 estan calibrados de
acuerdo con el Panel Internacional de Referencia Genética de la OMS para la
cuantificacion de la translocacion BCR-ABL.
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Para uso diagnostico in vitro

COMPOSICION:

Xpert BCR-ABL IS Panel C130 est4 compuesto por 12 botellas de un solo uso, 2
botellas de cada nivel de %IS. Las botellas de C130 contienen 4 ml de transcripcién
de ARN de BCR-ABL1 sintético y transcripcion de ARN de gen de control ABL1
sintético, en suspensién en una matriz de estabilizacién con una solucién no
infecciosa de reguladores y conservantes.

ALMACENAMIENTO y ESTABILIDAD:

Xpert BCR-ABL IS Panel C130 se debe almacenar a -20 °C. El material de Xpert
BCR-ABL IS Panel C130 sin abrir es estable hasta la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta del kit si se almacena congelado de forma ininterrumpida. Los
componentes de Xpert BCR-ABL IS Panel C130 son para un solo uso. Después de
su uso, deben desecharse segtin las normas locales y federales.

INSTRUCCIONES DE USO:

6.  Espere hasta que el componente de Xpert BCR-ABL IS Panel C130 que se
va a analizar alcance la temperatura ambiente (18 °C a 25 °C),
aproximadamente 30 minutos, hasta que las botellas estén calidas al tacto.

7. Inmediatamente antes del pipeteado, mezcle bien el componente del panel
C130 e inviértalas 8 veces, seguidas de 2 agitaciones en vortice de 2 a 3
segundos cada una, a velocidad maxima.

8.  Afiada 4 ml del componente del panel C130 a 100 pL de proteinasa K en un
tubo conico, como lo haria con una muestra de sangre.

9. Continlle con el procedimiento de ensayo segln las instrucciones del
fabricante.

10. Después de su uso, deben desecharse segun las normas locales y federales.

PRECAUCIONESy ADVERTENCIAS:

« Utilice el control tal como se suministra. No diluya ni pase a otro tubo de
almacenamiento.

«  Este producto esta destinado solo para uso diagndstico in vitro.

» Utilice Xpert BCR-ABL IS Panel C130 solo con ensayos Xpert BCR-ABL
Ultra.

+  Xpert BCR-ABL IS Panel C130 no esta disefiado para ser utilizado en la
calibracion del ensayo Xpert® BCR-ABL Ultra.

«  Este producto tiene un aspecto ligeramente turbio.

» Este producto no contiene ningin material bioldgico de origen humano ni
animal. No se necesita seguir normas de bioseguridad al manipular este
producto.

»  Xpert BCR-ABL IS Panel C130 no se puede clonar, vender ni transferir sin el
consentimiento explicito y por escrito de MMQCI.

VALORES ESPERADOS:

Localice los valores apropiados de %IS/MR rastreables por la OMS asignados a su
lote de Xpert BCR-ABL IS Panel C130 en la hoja de datos que se encuentra en
todas las cajas del kit de Xpert BCR-ABL IS Panel C130. Es importante destacar
que los valores rastreables por la OMS se asignaron mediante pruebas con un lote
de cartuchos de Xpert BCR-ABL Ultra. Cada laboratorio debe establecer sus
propios rangos de %IS/MR. La linealidad se puede confirmar realizando una
regresion lineal con un coeficiente de correlacion esperado (R?) de 0,9 o superior.
Consulte los prospectos de Xpert BCR-ABL Ultra para conocer las
especificaciones de rendimiento de ensayo esperadas.

El uso rutinario de controles de calidad, constantes entre un lote y otro ayudan al
laboratorio a identificar cambios, tendencias y mayor frecuencia de errores
aleatorios causados por variaciones en el sistema de pruebas.

INFORMACION PARA PEDIDOS:
Xpert BCR-ABL IS Panel C130
NuUmero de pieza: C130
El kit incluye lo siguiente: 12 botellas de 4 ml
2 de cada %IS niveles 1-6
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