Fondazione PTV
DTV POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Via Oxford, 81 — 000133 Roma

DELIBERAZIONE
N° 180 del 12/02/2024

Struttura proponente UOC ACQUISIZIONE FORNITURE, SERVIZI E

LAVORI Proposta n. 193 (Digitale) del 07/02/2024

Oggetto: Fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia, suddivisa in 9 lotti— Affidamento di servizi
supplementari ai sensi dell'art. 106, comma 1 lett. b) del D.L.gs 50/2016. Operatore economico: Elettrobiochimica S.r.l. - CIG:
95561597DF.

A CURA DELLA STRUTTURA PROPONENTE
1l Direttore, a seguito dell’istruttoria effettuata, con la sottoscrizione del presente atto, ATTESTA CHE, come meglio

riportato nel preambolo e nel dispositivo deliberativo:
e L’atto ¢ legittimo e utile per il pubblico servizio,

e [ costi/ricavi, cosi come riportati nel dispositivo, sono correttamente valorizzati in relazione agli effetti

derivanti dal presente atto
Gli oneri derivanti dal presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione

L’estensore Manucla Marzetti Data 07/02/2024
Responsabile del Procedimento: Manuela Marzetti Data 07/02/2024
11 Direttore Francesco Quagliariello Data 07/02/2024

A CURA DEL DIRETTORE UOC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE

1l Direttore, con la sottoscrizione del presente atto:

ATTESTA che i costi/ricavi di cui al presente atto, cosi come riportati e valorizzati nel dispositivo a cura della struttura
Proponente, sono correttamente imputati sui conti/sottoconti economici/patrimoniali ivi indicati.

CONFERMA che gli oneri di cui al presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione.

11 Direttore Stefano Piccari Data 08/02/2024
Parere Direttore Amministrativo Parere Direttore Sanitario
Favorevole Favorevole
Francesco Quagliariello Andrea Magrini
09/02/2024 12/02/2024
11 Direttore Generale Firmato Giuseppe Quintavalle

La presente deliberazione si compone di n. 24 pagine, di cui n. 19 pagine di allegati, che ne formano parte integrante e sostanziale

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO CHE con Deliberazione del Consiglio di Amministrazione assunta in data 26/02/2021, su
designazione del Presidente della Regione Lazio con proprio Decreto n. T00026 del 25.02.2021 d’intesa con
il Rettore della Universita Tor Vergata, il Dott. Giuseppe Quintavalle é stato nominato Direttore Generale della
Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata e dell’Azienda ospedaliera universitaria PTV Policlinico Tor
Vergata;

VISTA la Circolare del Direttore Generale del PTV, prot. n. 0007972/2016 del 25/03/2016, che riporta le
“DISPOSIZIONI in materia di redazione degli atti deliberativi a firma del Direttore Generale” e alla quale si
fa integrale rinvio;

PREMESSO CHE la Fondazione PTV, con Deliberazione n. 56 del 15.01.2024, ha aggiudicato la “Procedura
aperta in ambito comunitario, ai sensi dell’art. 60 del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i., espletata in modalita
telematica, per ’affidamento della fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia per le
esigenze della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, suddivisa in 9 lotti”, per la durata di 60 mesi, il cui
Lotto n. 2 (CIG 95561597DF), avente ad oggetto la fornitura in service di “Sistemi per la ricerca
contemporanea del genoma dei principali patogeni causa di diarrea, infezioni del tratto urogenitale, da ulcere
genitali e delle vie respiratorie con tecnica RT-PCR”, ¢ stato aggiudicato in favore dell’operatore economico
Elettrobiochimica S.r.lI. per un periodo di 5 anni e per un importo pari a € 3.825.080,00 IVA esclusa e, dunque,
pari a € 4.666.597,60 IVA inclusa (CIG 95561597DF);

TENUTO CONTO CHE il Direttore dell’esecuzione del contratto della fornitura oggetto del sopracitato
Lotto 2, con nota del 17.01.2024, sentito il Prof. Di Cave, Responsabile dell'Unita di Parassitologia,
afferente alla UOC Medicina di Laboratorio, ha richiesto la diponibilita di fornitura supplementare, nell’ambito
di detto Lotto 2, per ’acquisizione di “Kit Progenie Molecular-Pneumocystis Jirovecii”, per tutta la durata
dell’affidamento ex Deliberazione n. 56/2024;

CONSIDERATO CHE il citato Prof. Di Cave, con nota a mezzo email del 07.02.2024, agli atti della UOC
Acquisizione, ha evidenziato la necessita della sopradescritta fornitura supplementare "alla luce delle
esigenze di attivita della Unit di Parassitologia del PTV, per il mantenimento della procedura di
diagnostica molecolare, svolta e validata precedentemente attraverso analogo approccio, per
garantire la migliore sensibilita e specificita nella diagnosi di Pneumocystis Jiroveci, agente
eziologico di polmoniti interstiziali in pazienti immunodepressi, trapiantati e oncoematologici*.

ACQUISITE le schede tecniche del prodotto oggetto della fornitura supplementare e la relativa offerta
economica dall’operatore Elettrobiochimica S.r.l., allegate al presente provvedimento (Allegato 1), per un
importo di fornitura, per tutta la durata dell’affidamento ex deliberazione n. 56/2024, pari complessivamente
ad € 117.500,00 oltre Iva al 22% e, dunque, pari ad € 143.350,00 Iva al 22% inclusa, omnicomprensivo di
guanto previsto dagli atti di gara con riferimento al sopracitato Lotto 2;

RICHIAMATO P’art. 106 comma 1 lett. b) del Codice, secondo cui i contratti di appalto per lavori, servizi o
forniture supplementari possono essere modificati senza una nuova procedura di affidamento qualora siano
ravvisabili esigenze non prevedibili nell’appalto iniziale;

TENUTO CONTO CHE, conformemente al dettato dell’art 106 comma 7 del Codice, I’importo complessivo
dell’affidamento oggetto del presente provvedimento, corrisponde a circa il 3,07% e, dunque, rientrante nel
50% del valore complessivo del contratto;
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RITENUTO PERTANTO NECESSARIO per quanto sopra esposto, procedere ai sensi dell’art. 106, comma
1, lett. b) del Codice, alla modifica del contratto relativamente al Lotto 2 della “Procedura aperta in ambito
comunitario, ai sensi dell’art. 60 del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i., espletata in modalita telematica, per
I’affidamento della fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia per le esigenze della
Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, suddivisa in 9 lotti” richiamato in superiore premessa, e, per I’effetto
autorizzare I’affidamento all’Operatore Elettrobiochimica S.r.l., aggiudicatario del sopracitato Lotto 2, della
fornitura di Kit Progenie Molecular-Pneumocystis Jirovecii dettagliata nell’offerta economica (Allegato
1), per un importo complessivo pari a ad € 117.500,00 oltre Iva al 22% e, dunque, pari ad € 143.350,00 Iva al
22% inclusa;

VERIFICATO CHE per quanto riguarda la definizione degli oneri derivanti dall’affidamento in parola, gli
stessi, pari a complessivi € 143.350,00 Iva al 22% inclusa, graveranno sul seguente sottoconto per gli esercizi
di seguito indicati, fino alla scadenza dell’affidamento originario disposto con ex Deliberazione n. 56/2024
richiamata in superiori premesse:

BUDGET FARMACIA CLINICA
Sottoconto 2024 2025 2026 2027 2028
502011604991 - 920
- Prestazioni
laboratorio service € 28.670,00 € 28.670,00 € 28.670,00 € 28.670,00 € 28.670,00
diagnostico

DATO ATTO, ALTRESI, CHE con Deliberazioni n. 177 del 15/12/2021 e n. 1070 di pari data relative
rispettivamente alla Azienda Ospedaliera Universitaria e alla Fondazione PTV, entrambe aventi ad oggetto -
approvazione accordi sindacali in merito all’adozione dei regolamenti recanti le norme per la ripartizione degli
incentivi di cui all’art. 113 del d.lgs. 50/2016 “Forniture e Servizi” ¢ “Lavori”- sono stati approvati i
regolamenti per la ripartizione degli incentivi ex art. 113 comma 2 del Codice;

CONSIDERATO, PERTANTO, CHE per detti incentivi & stato individuato un apposito fondo per la
successiva ripartizione degli stessi, e che, in relazione all’affidamento del presente provvedimento, detti
incentivi sono pari ad € 2.350,00 (stanziamento del 2% sull’importo dell’affidamento al netto dell’IVA pari
ad € 117.500,00) e, precisamente:

- 516040605000 - € 1.880,00 (1,60% massimo destinato al personale);

- 516040605999 - € 470,00 (0,40% destinato all’accantonamento fondo PTV);

DATO ATTO CHE la quota parte relativa alle funzioni tecniche di cui all” art. 113 comma 2 del d.Igs.
n.50/2016 sara oggetto di ripartizione a favore del personale all’uopo individuato;

ACQUISITA da parte del responsabile della struttura proponente assegnataria dello stanziamento di budget,
1’attestazione, tramite la sottoscrizione riportata in frontespizio, che gli oneri di cui al presente atto - cosi come
sopra individuati nel dispositivo unitamente ai sotto-conti economici di rispettivo riferimento - non
comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad
oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per I'esercizio 2024 ai sensi dell ’art. 25 del D.Lgs
n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CdA nella seduta del 30/12/2023, e che la restante quota parte sara
ricompresa nei rispettivi bilanci di previsione;

PRESO ATTO che il Direttore proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢ legittimo e utile per il servizio pubblico;

VISTO il parere del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in frontespizio riportato, formulato per

quanto di rispettiva competenza;
) @ REGIONE
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DELIBERA

per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

1.

La

A

di autorizzare, ai sensi dell’art. 106, comma 1 lett. b) del Codice, I’affidamento di fornitura supplementare
di “Kit Progenie Molecular-Pneumocystis Jirovecii”, nell’ambito del Lotto n. 2 (CIG 95561597DF)
in favore dell’operatore economico Elettrobiochimica S.r.l. - avente ad oggetto la fornitura in service di
“Sistemi per la ricerca contemporanea del genoma dei principali patogeni causa di diarrea, infezioni del
tratto urogenitale, da ulcere genitali e delle vie respiratorie con tecnica RT-PCR” - di cui alla “Procedura
aperta in ambito comunitario, ai sensi dell’art. 60 del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i., espletata in modalita
telematica, per |'affidamento della fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia per le
esigenze della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, suddivisa in 9 lotti”, per la durata di 60 mesi,
aggiudicata con deliberazione n. 56/2024;

di autorizzare la fornitura supplementare, per la durata quinquennale dell’affidamento ex deliberazione n.
56/2024, come dettagliato nell’offerta economica dell’operatore economico Elettrobiochimica S.r.l.
(Allegato 1), per un importo complessivo pari ad € 117.500,00 oltre Iva al 22% e, dunque, pari ad €
143.350,00 Iva al 22% inclusa, corrispondente al 3,07% e, dunque, rientrante nel 50% del valore
complessivo dell’affidamento ex Deliberazione n. 56/2024;

di autorizzare, secondo quanto stabilito all’art. 6 comma 3 dei Regolamenti di cui alle Deliberazioni n.
177/2021 e 1070/2021, la ripartizione degli incentivi per le funzioni tecniche, ai sensi dell’art.113 comma
2 del Codice che, per I’affidamento di cui al punto 1, sono pari a € 2.350,00 (stanziamento del 2%
sull’importo dell’affidamento al netto dell’IVA pari ad € 117.500,00) e, precisamente:

516040605000 - € 1.880,00 (1,60% massimo destinato al personale);

516040605999 - € 470,00 (0,40% destinato all’accantonamento fondo PTV);

dando atto che la quota parte relativa alle funzioni tecniche di cui all” art. 113 comma 2 del d.1gs. n.50/2016
saranno oggetto di ripartizione a favore del personale all’uopo individuato;

di far gravare gli oneri economici di cui al punto 1 sul seguente sottoconto per i seguenti esercizi, fino alla
scadenza naturale dell’affidamento disposto con la citata Deliberazione 56/2024:

BUDGET FARMACIA CLINICA

Sottoconto 2024 2025 2026 2027 2028

502011604991 -

920

- Prestazioni

laboratorio

service

diagnostico
dando atto che detti oneri non comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui
alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per
I'esercizio 2024 ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CdA nella seduta
del 30/12/2023 e che la restante quota parte sara ricompresa nei rispettivi bilanci di previsione;
di confermare quale Responsabile Unico del Procedimento la Manuela Marzetti, collaboratore
amministrativo presso la UOC Acquisizione forniture, servizi e lavori e Direttore dell’esecuzione del
contratto la Dott.ssa Angela Maria Elena Frazzetto, Dirigente presso la UOC Farmacia Clinica.

€ 28.670,00 € 28.670,00 € 28.670,00 € 28.670,00 € 28.670,00

presente deliberazione ¢ composta di n. 1 allegato che costituisce parte integrante della presente
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deliberazione:

- Allegato 1: Offerta tecnica ed economica servizi supplementari Elettrobiochimica S.r.1., costituito dan. 19
pagine.

La presente deliberazione ¢ posta in pubblicazione all’Albo pretorio on online sul sito web istituzionale
aziendale www.ptvonline.it per quindici giorni consecutivi ed ¢ resa disponibile, tramite canale telematico, al
Collegio dei Revisori.

GIUSEPPE QUINTAVALLE
Direttore Generale

Fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia, suddivisa in 9 lotti— Affidamento di servizi
supplementari ai sensi dell’art. 106, comma 1 lett. b) del D.L.gs 50/2016. Operatore economico:
Elettrobiochimica S.r.l. - CIG: 95561597DF.
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YOUR PARTNER FOR DIAGNOSTIC SOLUTIONS

Roma [i, 30 gennaio 2024,

Spett.le

Membar of CHOQ Foderation

RIjA ©

CERTIND MANADEMENT ETETEN

&0 9007

Fondazione PTV
POLICLINICO TOR VERGATA
VIALE OXFORD, 81

00133 ROMA

Oggetto: Procedura aperta per I'affidamento della fornitura di sistemi e di materiale di consumo di
Microbiologia per le esigenze della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, suddivisa in 9

lotti — Integrazione delibera 56/2024.

Facendo seguito alla mail datata 30/01/2024, di seguito proponiamo la seguente offerta per
il prodotto richiesto, del quale alleghiamo scheda tecnica.

Precisiamo che il prezzo proposto & in linea con quanto offerto in gara e quindi a referto.

CODICE NOME E CONF.TO QUANTITA’ PREZZO TOTALE
pneumocisti jirovecii — 1000testanno = €23,30 2 €. 23.500,00
PJIR-UX test
30 test anno
refertato

La fornitura si intende per tutta la durata della delibera indicata in oggetto

Cordiali saluti.
Elettrobiochimica s.r.l.
Legale Rappresentante
Dario iodpro
ELETTROBIOCHIMICA s.r.l.

Via Pietro Ottoboni, 110 - 00159 Roma

@ 06.43531641 [ elettrobiochimica@elettrobiochimica.com PEC: elettrobiochimica@legalmail.it
Cod. Fiscale e Reg. Imp. RM 02041690583 — P. IVA 01026251007 - R.E.A. RM 387745 -

Capitale Sociale € 51.130,00 int. Ver.

"[4SE2IWIYDI0IC0J113 |2 MMM
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Progenie Molecular S.L. dichiara che i prodotti sotto elencati soddisfano tutti i requisiti
essenziali descritti nell'Allegato Il della Direttiva Europea 98/79/EEC relativi ai prodotti
sanitari diagnostici “in vitro”.

Progenie Molecular S.L. dichiara inoltre di aver ottenuto le idonee certificazioni

tecniche relative alle Norme 1SO 2001:2008 e 1ISO 13485:2003. Tali certificazioni sono in
corso di validita ed hanno il seguente scopo: “Progettazione,sviluppo, produzione e
commercializzazione di prodotti diagnostici “in vitro” e reagenti per ricerca basati sulla
biologia molecolare”.

Progenie Molecular S.L. dichiara altresi che il 9 Maggio 2011 I'Agenzia Spagnocla di
Medicinali e Dispositivi Medici (AEMPS) ha rilasciato la licenza medica pertinente per la
produzione e l'importazione di dispositivi diagnostici medici "in vitro”.

Codice Prodotto CE-IVD
PJIR Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-U Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-G Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-UX Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-GX Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii

Valencia (Spagna), 27 Maggio 2016

EEXDGENE
cut AR
Progenlo moteculsr S
CIF: 397262‘-53

 valle de fa Ba!es\e'a e goz 91 05 06

e w;rg:;:c molacuiar com

Inma Llorens
Dipartimento Qualita

150 11435

BURFAUNERITAS
Cemhication

BUREAU VERITAS
Carfication

Progenle Molecular S.L. Edifide Progente. Valle de la Ballestera 56. Valencla 46015. Espaiia.
CIF: B-97262158. Inscrita en R,M, de Valencia, tomo 7334, seccién 83, libro 4635, folio 171, hoja V-86706, inscripcion 12
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Scheda di sicurezza

Conforme al Regolamento EU: Regolamento (CE) N, 1907/2006
Data di pubblicazione: 09/07/2018

1) IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO E DELL' AZIENDA PRODUTRICE

Nome prodotto: RealCycler
Reference: PJIR / PJIR-T { PJIR-U / PJIR-G / PJIR-UX [ PJIR-GX
Utilizzazione: Rilevamento del DNA di Pneumocystis jirovecn
Identificazione della societa: Progenie Molecular, S.L.

Edificio Pragenie. Valle de la Ballestera, 56

Valencia 46015

ESPANA

Tel: +34 902 81 05 05
Fax: +34 902 91 05 06

Telefono di emergenza: Spagna (Servizio di Informazione Tossicologica): 91 562 04 20
Internazionale: + 1 703 527 3887

2) COMPOSIZIONE / INFCRMAZICNE DEI REAGENTI

Caratterizzazione chimica: Soluzione in acqua.

References:  PJIR/PIR-T ! PJR-U I PJIR-G / PJIR-UX / PJIR-GX

| pericoli e i rischi degli ingredienti attivi sono applicabili agli ingredienti puri. Le quantita presenti nel prodotio, secondo il Regolamento (CE)

N. 1272/2008, sono al di sotto dei livelli di soglia. Poiché questo prodotto non contiene pii dell'1% dei componenti classificati di rischio ne piu
del 0,1% dei componenti classificati come cancerogeni, una MSDS non & necessaria.

3} IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

Questa sostanza non é classificata come pericolosa secondo il Regolamento (CE} N. 1272/2008

4) INTERVENTI DI PRIMO SOCCORSO

Contatto con la pelle Lavare la pelle con acqua e sapone e fisciacquare abbondantemente. Rimuovere gl indumenti contaminati.
Contatto con oculare Risciacquare gli occhi per almeno 15 minuti con abbondante acqua, tenendoli ben aperti,

Consultare il dottore se lirritazione persiste.
Ingestione Risciacquare la bocca. Bere molta acqua. Consultare il medico in caso di comparsa di sintomi o irritazione,
|Inalazione Respirare al'aria aperta. In caso di arresto della respirazione, procedere alla respirazione artificiale.

In caso di respirazione difficoltosa, somministrare ossigeno.

5) MISURE ANTINCENDIO

Mezzl di estinzlone Acqua nebulizzata, diossido di carbonio, schiuma secca,
Rischi di Incendio/ esplosione Emissione di fumi tossici o irritanti in caso di incendio.
Dispositivi di protezione Indossare un autorespiratore ed indumenti protettivi per la protezione di pelle e occhi.

6) PROVVEDIMENTI! IN CASO DI DISPERSIONE ACCIDENTALI

Precauzioni personali Indossare guanti e occhiali proteftivi, Evitare di respirare ¢ il contatto con i vapori,

Precauzioni ambientali Il prodotto non deve enirare in contatto con il terreno, fognatura e corsi d'acqua.

Moetodi di pulitura / raccolta Raccogliere il liquido versate con materiale adsorbente inerte e collocarlo in un contenitore per lo smaltimento.
Lavare il sito del versamento, dopo aver completato il ritiro del materiale.
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7] MANIPOLAZIONE ED IMMAGAZZINAMENTC

Gestione Osservare le buone pratiche di laboratorio durante la manipolazione del prodotto.
Conservazione Conservare nel contenitore originale, a —2015 °C.

8} CONTROLLO DELL’ESPOSIZIONE / PROTEZIONE PERSONALE

Valori limite di esposizione il predotto non contiene quantita rilevanti di sostanze i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo
negli ambienti di lavoro.

Protezione oculare Indossare gli occhiali di protezione

Protezione delle mani Indossare guanti sintetici o di gornma

Protezione della pelle Indossare il camice da laboratorio

Misure di igiene Tenere lontano da alimenti e bevande

Evitare il contatto con pelle e
MNon mangiare, né bere, né fumare mentre si lavora.
Apparecchiature di respirazione  Non richiesti

9} PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

Forma: Soluzioni in acqua Infiammabilita {solidi, gas): Non i sono dati disponibili
Colore: Incolore Proprieta ossidanti: Non ci sono dati disponibili
Odore: Inodore Densita relativa: Non ci sono dati disponibili
Punto di ebollizlona: Non ci sono dati disponibili Idrosolubilita: Non ci sono dati disponibili
Temperatura di inflammabilita: Non ci sono dati disponibili Coefficiente di ripartizione n-ottanolofacqua: Non ¢i sono dati disponibili
Proprieta esplosive: Non ci sono dati disponibili Viscosita: Non ¢i sono dati disponibili
Pressione del vapore: Non ¢i sono dati disponibili Densita di vapore: Non ¢i sono dati disponibili
pH: Non ci sono dati disponibili Velocita di evaporaziona: Non ci sono dati disponibili

10) STABILITA E REATTIVITA

Stabilita Stabile in condizioni normali di manipelazione e conservazione
Degradazione Monossido di carbonio, diossido di carbonio, diossido di zolfo
Condizioni da evitare Evitare agenti fortemente ossidanti, fuoco, esposizione alla luce.

11) INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

Non ¢i sonc dati disponibili

12} INFORMAZIONI ECOLOGICHE

Non ¢i sono dati disponibili

13) CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto in modo contrellato nel sistema fognario. 1 rifiuti del prodotto (avanzi e residui derivanti da un uso normale}
non pone seri rischi se utilizzato nella proporzione adeguata.
Il prodotte e I'imballaggio devono essere smaltiti in conformita alle istruzioni delle autorita locali.

14) INFORMAZIONI SUL TRASFORTO

RID/ADR Non pericoloso per il trasporto terrestre
IMDG Non pericolose per il trasporio marittimo
IATA Non pericoloso per il trasporte aereo
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15) INFORMAZIONI SULLA NORMATIVA

Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

Questa sostanza non & classificata come pericolosa secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008

Valutazione della sicurezza chimica

Per questo prodotio non & stata eseguita la valutazione della sicurezza chimica

16) ALTRE INFORMAZIONI

Le informazioni sopra riportate sono ritenute corrette, tuttavia non pretendono di essere esaustive, e devono essere utilizzate solo come guida,
Le infermazioni contenute in queste documento sono basate sullo stato attuale delle nostre conoscenze e sono applicabili ai prodotti

prestando attenzione alle precauzioni di sicurezza. Non rappresenta alcuna garanzia delle proprieta del prodetto.

Progenie Molecular, S.L. non potra essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno danno derivante dalfimpiego o dal contatto con il prodotto.

Per uso diagnostico in vitro.
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QQO'CUC'Gf'cmc-om PJIR-UX PJIR-GX v.2

1 Finatita d'uso

RealCycler PJIR-UX ! PJIR-GX & un kit di reagenti p«dwmm in m

cho permetle la Mevazione del DNA di F
chinici

Froveciin

2 Principlo del test

La reazione & catena dells polmarast {PCR) si basa sull amplificazione di una
regione specifica di DNA/RNA, mediante Futdizzo di pimers complementan
alnqunzabouaqlo Nella Real-time PCR »i utihzzano sonds marcate

& saguil della reanone i
unplrﬁeaznme II +ticko delia PCR in tui 8i evidennia una Ruorestenza
significativa & als quantid di DNA/RNA prasants nel
campione. Cuasio valore 4 dsfinito @ Ciclo $og6ia {C1 -Cycie Threshokt-|

N sistema include un acone con un b lnmmcHIle‘ P 1tit
Helerologous intemal Control) heort dell Ampliix, per

degh aci nucleics @ per la prevenzions de falsi nagatan dovuti A Inibiziona
della reazione.

Tmnmagmmmmﬂmnmnnmmummrmmhmh
ione di neasun comp

o sz
AmpliMix PYIR Chic-Qut
Controflo Positivo PIIR 1

CHIC

Numero di determinazioni: ResiCycier PJIR-UX permette Fasecunione o
30 reazionl g 20 pL @ 24 reazioni di 25 pL. ReafCycier PJIR-GX permetie
‘esacuzione 60 razion: di 20 L @ 48 reazion di 25 pL

5 Stabilita e modalita di conservazione

L'ampificazione o Preumacyslis arovacii viens nlevala con il flucrofors FAM W kit & s1abile a -20°C fing alla scadenza indicala sulf ebchelta eatema del kit
a quella da CHIC con HEX., Tuth | componenb del il ReslCycier PJIR-UX 1 PJIR-GX devono sssere
Soccat a -20°C.
3 Specifiche tecniche
6 Materiali e strumenti addizionali richiesti e
Sansibliith non fornit
Preumocystis firoveci. § copisful. - Sistoma i PCR Real-tme.
. . = . - anmlwhc
La sensibditd analitica & stata calcolala sulfa base di dil La fea
sansibiit & stata determinata in prove nipetuts. WA np 1] :g‘u::l:" " del ONA.
i ole il 95%. - Prpetia calbrate.
- Puntak per pipstte con filvo.
Specthicith - Freezer (20 C}.

Prneumocysts sroveci' gene large subunit mitochondnal nbosomal ANA,

La ione della specihicith & siata esaguila in accordo alle prove
P i & Fanalisi bios
4 Contenuti

RealCyclar PIIR-UX / PJIR-GX include Ia miscela di reazions AmpliMix PJIR
Chic-Out, un Aacona di CHIC ad un Controlle Positive PJIR, costiuito da
una fals di DMA di Pn Jwovech, | kit RealCycher
Chic-Out nen inchudono controlli di estazioni (positivi © negativi).

« Controllo positivo & negativo di esirazione (Campione positivo 0 Negativo per
W patogenc a studiare).

7 Avvertenze e precauzionl

= Tuth i componentl del kit devono easere mantenuti al freddo mentia
vengono manipolati.

- Dopo Faggiunta del DNA sl deve ridurre H tempo necessario per iniziare
programma di amj

- Non a4pane i tubi di
par lunga tempe,
;':':alluﬁ cicli di congelamentoiscongelamenta possons fiduire la sensibilith

.

i la mix di amplificazione ala ice

FET=)XGEMIE

- Utikzzara Quant Monousa.

- Utihzzare pipette adeguate cahibrate & puntal pes pipetie con Fitro,

- Gli studi devono easers fatli da personale qualificals & seguendo ke buone
pratche di kaboratorio.

~ Si raccomanda di includers controlli positivi &d negativi ogni volta che i
fanno le anakai.

- Hon ublizzare il kit ofiva |8 data di scadenza,

-Lap dip nelle 3eq di uniona detle sonde o degh
ab deghi agent GENI POSSONG risullab
eqonei. I case di discordanza ra osservazione clinica e | risultab ottenuti si
consighs di verficarg § nsultat con un metodo altemnatve.

- 1 nisubiati negativi non escledono l infetions causata dal o 1 risuian
ottenuti con questo kit diagnostico devant essere srisrpretati nal contesto di
un quadre chinico generals & pon pos3ona essere funicd critena nel processo
dacisionale chinkco.

+ Quanda vengono usati i CON Ung

inleriore a1 Kmite & rilevabibla. { nswttati otenut hanno una q!nﬂuum
infenore  95%.

- Per uso diagnostica in vitro.

- Nelle Amplivix Crec-Oul. il kmds di rvelatiiia pud essera modificato a
stconda del sislema di estrazione.

8 Campioni clinici

- Prelevare i wmpuoﬂi dlmdin appositi oonmm steri.
gelali a -20°C fino allusa.
-Iluté palbde con g nelqudeﬂ sia
presonie @ sinesca a astrarre wh DNA di Qqualitd.

Campion clinici validati.

& Peumocystis fimveck lavaggio broncoatveolare ed spuln.

9 Procedura
a) Incarporazione di CHIC
- Campionic Aggiungers 5 pL ch CHIC alvdume di campone che si vuole

e3irame oppure al i kisi. Eseguire con la di
dagh acidi nucleici abituale.

- Controlle Pasibve: Non aggiungate CHIC sl Controlta Positnéa fomito ned kit.

- Contsolio negativa {non formito). Unlizare eame controlio neqauvo DNA di
negatvi ben Quire 1s s1e48a uaata per i
campicni.

RuaiCycinr PJIR-UX PJIR-GX v.2 .'
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b) Purificazions degll ackdi nuclsicl

1 DNA deve sasare puri da clinci una d
Sono i -n H kit di puri jona o acidi
nuceici. Si prega di QUi di purt i in accordo alble

istnezioni del produtione a pmm dal volume di campione raccommandato.
Sistema di purificazions validalo
» Arrow/LIAISON® IXT {reference 12.08.02 Viral NA Extracton Kit). DiaSgrin,

| kil RealCycler sont compatbii con |a maggior pare dei usiami di
purificaziona, tra | quali

= BigRobet EZ1. O .

» QlAamp DNA Blood Mini kit. (iagen.

a2 (HAcube. Qiagen.

» MagCara® Automated Nucleic Aad Extracior RBCBruoscience,

= Maxwell* 16 Cell LEV DNA Pui Hit. Promega C
4 NucliSENS® easyMAGH. biohérieux
<) Profilo termico
Imp dp di amgp "PJIR" n acooido con le sequent
specificazioni:
Tempo Temperaturd Cieli Fluorescenza

1.5 00 895°C 1 OFF

015 95°C OFF

030 80°C a5 0N

(5] n”C OFF

d} Preparazione dalla reazions

- Scongelare FAMpLIMIx PJIR Chic-Out & d Controllo Positive PAR.
« Prepatara un numero di tubl di pert i aperi
controM.

d.4) SmartCycler® (Copheid®)

- Pipettare 17,5 pl di AmpliMix In ciascun tubo di reazione.

- Aggiungere 7.5 L di DNA d ogni cannpione o del cantrolio in ciascun tubo.
- Spinnare { tubi perchd 13 reaziona ci sia nella 2ona ottica del Wwbo. Varificare
I'assenza di bolle in tala area.

- Caricare | tubi nefio strumento.

- Creale Run > Oye Saf > FATA25.

- Sitas. rl i *PJR" able posizion
comapondenti ai campioni e ai control
- Slart Run Avviare i programma di amplificazions.

d.2) ABI 7500 {Thermo Fisher Scientific)

- Aprire il software ABI 7500 (versione 2.0.5)
- Sul up > Advanced Scwp
- ‘ ipo O : (=
- Selanonare thMm' Reagents.
- Defimire un Tampiare con d profilo tsrmico PIR
- Selazionare in Add Naw Targe! tno ad avera 4 righe disponibile. Introdurre |
nomi dei fluorofor comispondent in accordo alla seguanta tabella,

- Pipatiare 14 pL di Amplivio in Ciasoun tubo i marions,
Awungam & pL. di ONA di ogni campiane o del controlio in clascun lubs.
i Tubs

- Imhl di

- Filg > Now expenment > From lemplate > Sehaonarc profocolio PJIR >
Opean.

- Salenonare Plale Sefup.

« Selenonare Assign Targels and Samplas

« Selerionare Assign per lulli | Tarpets definili

- Sebc!memfouscaapossiwmm > None.

di bolle.

Run 5
Reacton volume per well » 20 pl
- Start run,

d.3) CFX96™ [Bio-Rad)

- Pipetiars 14 Pl oi AmpliMix in Giascun hubo di reazione.
- Aggiungere 6 pL di DNA di ognl camplone o ded controio in clascun tubo.
+ Spinnare { lubi Verificare 'assenza di bolle.
. i fubd di reazk neflo

- Aprire ol software CFX™ Manager {versions 18)

- Salepionare File > New Piate > Selezionire tulia la piasira o § pocetti
uthazal,
- Sulezionare type > Unknows > OK.
- Selszionare | canal: FAM. HEX, TxR & Cy5.
- Nella Bnastra Expenvnent Satup > Protocol > Safect Existing > selezionare il
protocolo PJIR {indicare 20 pk di Voluma) > Save > Stard Run.

d.4} Rotor-Gens® Q (Qlagen)
- E indi i e alo wna AmpliMix RealCycler in ogni corsa
dovuto al caloolo della L] delio 5

« Pipettars 14 pL & Amplivix in clascun tubo d) reaziona.
+ Aggrengere § pL di DMA di ogni campione ¢ ded controllo in ciascun lubo.

- Matiers i e neli £ le

non utilizzaty del rotore @ aggiungend sémpre il Controlio Positivo defla
Amphiix rella posizions 1 dal tubo.
- Fila > Naw > Sslazionass PHR > New.
- Selct rotortype > 36 well Rofor > Selact Locking Ring Altachad > MNext,
- Indheara i voluma di reazons 20 L > Next.
- In Edit prafile confarmare il peofilo termico @ | canali {Green, Yeliow, Orange
& Red).

- Selezionare Gain opﬂmmhoﬁ > nefia fnestra Aum-Gum-Opumuhon selup

Parform O, EBalore lsl‘ i

Optimize i per h Aulo-Gan-Optimization per ogni canale.
Selezionara Tarpst Sample Range: 5 Flup to 10 FI>» OIC
- Selezionard Tubs posdion 1 par 1l | canal > Closa » Next > Starf Run
- Nella finesira New Rus Wirard, assegnare i nome dei campioni (del 1 al
36} > Fitish.

d.3) Attrl strumanti

« Pipetiare 14 pL di AmphMix in ciascun ubo di reazione.
+ Aggiungera & L di DNA di ogni campicne o del controlie in ciascun tubo.
« Introdurre | lwbi di reazicna nello strumanto.

b + Psoroler oo d

- Selezionare i protocolie "PJIR",
- Avviare il programma di ampliicazions.

) Reyge (s sogtia di it

Una volta la corsa & fnita si devono fissare hmlldllmmmmw\i
canali secondd i valon indicati & i i Questo
indispensabili per la cometta interprelazione dei risutati.

Se si utiza fapplicazions informatica Visor RealCycier non si necessita
aggiusiare quest valor perché song inclusi nella banca dati

e.1} SmartCycler® (Capheid®}
- Anplysis sattings > Manual Thrash Fleor Unds = 30,0,

Rﬂ!atm PJIR-UX PJIR-GX v.!o



Delibera 180/2024 - Allegato 1 - pag. 8 di 19

Supporto tecnico' soportedporogenie-molecylar com

4.2} ABI 7500 (Thermo Flsher Scientific)

- Nella fnestra di Analysis fare cfic su Analysis Seftings

- Nelta fnestra che apare fare chic su Edd Defavll Selings.
 Deselezionare Aviomabc Thrashold.

- Indicare Threshold Target a Target

Targer 1 {P. firoveci). 20.000.
Farget 2 {CHIC} 10.000.

Selazionare Save Changes.
Selezionam Apply Analysis Settings.
.3} CFX96™ {Bio-Rad)
Regolare la suglia di luorescenza per ogni canale
-FAM Seftings = Baseiine Threshold > User dafined > 250 > OK
- HEX. Seitings > Basaling Threshold > User defined > 250 > OK.
4.4) Rotor-Gene® Q (Qiagen)
Regolare la sogha di fluovascanza per ogni canale
Green. CT calculalion » Threshold = .02,
Yeliow: CT caiculation > Thrashold > 0.01
@.5) Altrl struments
Si raccomanda di fare analisi con campion: di nsullato canosciuto (positv &
negativi) per stabilice 1a segnale basale e fissare le soghie di flucrescenza,
1} Interpretazions del risvltatt del controlil

- RisuRat) valldi del controitl

Canali

Controlh

- Utikzzare come Conirolto Posilvo i Bacone fomito nel kil
- Wihzzare coma controlio negativg DHA di un campione negative &l quale &
slato aggiunto CHIGC previaments alla Sua #siratione.

= Risultati Invalidl del controlli

In caso di ottenare vn fisultato negativo in alcun canale del Controllo
Positivo {sccetio CHIC) W naultato 4 imvalide. ) isuMat otfenut nei campioni
nclusi nella sene di lavoro devono essere scariat (non valutabilly

In ¢asy di ¢itensee un risullato posdivo (Gt > 0) in alcun canale del controlla
neqative (ecceno CHICH il risultalo & invalide | rsultati otienut nei camploni
nchusi nella sane di lavoro devono essere scantal (non valulabibi

) Inerpretazions dei risuttat! dei camplonl

Interpretare d nsultato ottemuto in g

10 Interpretazione dei risultati utilizzando
I'applicazione informatica Wisor RealCycler

S1 raccomanda uthzzare il Viidd RealCycler. compabibile con gl strumant: di
Realtme PCR pai uaat

Spacibtanoni

- Gestone degh utenti & dai permiessi,
der dau dalio da PCR.
Sonlua di luorescenza pradaternunata.
Imerprehzlone dei nsudiati di ogni campions secondd d Hsultato d CHIC
control.

secondo la dei
segnali indicali nefla tabella seguente

Canal

h} Esempic di un risultato

Ammpiinication Piat

- P delamsmmlmmodal
delle
-Q L) o diversi
Camambmdehmudeipammnelwnm
- Generazione di un repon can § Faullat,
-G defle refte d
= Archivio delie serie di lavoss,

Real v PCRY

11 Controllo qualita

Ciascun kot di ReaiCycier PJIR-UX ! PJIR-GX & stato testato in acconio alle

Fisubtay alishut da processars un campione posibve (ugruu) aun wwm
negative (bl C POSitvG Curva

segnale sotto sogha. Alve kime di curve dsvoht edsee mntlderalo
anomale & vanno interpretatl come segnal indwiduah come | segnak hnean
(rosal al di sopra della sopiia.

cifiche dal matodo Real-time PCR vblizzando lo siumenio SmariCycler®
(Cepheid®).

RealCycler PJIR-UX PJIR-GX 9
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12 Osservazioni

| reagenti Rea/Cytlor ncludono i Auorpfon FAM, HEX, TxR & ATTOS4TN the
emettona nelle bmgherza d'onda indicate nefla laballa {considerate canak del
1al4). Siuno e i T quest i, deve
essare conigurato in 8CCoRI0 3 ung di quest cnteri

1) Selazi i lungt donda iz qui alla indwcate nella
tabeRa.

2) i 2 i nelle stessa h donda
<che gh utlizzat nel reagente).

Huorateri
equivalenti

Emissione
(nm)

Ciso, sono CalaSmart. Pocso alutarti?

JOE, VIC, Alexa 532,
i HEY b CAL Fluor Orasige 560

ROX, LC Red 610,

Dala i pubblcazione Hovambie, 2016,

MATCH FOQUSLIMA BRODOME it WL1e CHRRaDhet ABL 1300 {Thitme Feier Snenic) Cophend™ » SmankC ycher®
(Caphara Corpormmme). CFXW™ ([Bn-fia), RororGans® O [Ok). ATCWAATSONS DL {DuSer),
. MagCons®.

Macwsl® (Provags SyMAG!

Progenia Molsculsr

Ediiae Progenie, Valle de Ls Balettera $6 46015. Espanis
Tr +34 $0291 0505 F «34 907 91 0506
wvew.progeniesmolecular.com

%ﬁm PJIR-UX PJIR-GX v.:”
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EXI=)GENIE

MOLECULAR

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Progenie Molecular S.L. dichiara che i prodotti sotto elencati soddisfano tutti i requisiti
essenziali descritti nellAllegato l§l della Direttiva Europea 98/79/EEC relativi ai prodotti
sanitari diagnostici “in vitro".

Progenie Molecular S.L. dichiara inoltre di aver ottenuto le idonee certificazioni

tecniche relative alle Norme 1SO 9001:2008 e ISO 13485:2003. Tali certificazioni sono in
corso di validita ed hanno il seguente scopo: “Progettazione,sviluppo, produzione e
commercializzazione di prodotti diagnostici “in vifro” e reagenti per ricerca basati sulla
biologia molecolare”.

Progenie Molecular S.L. dichiara altresi che il 9 Maggio 2011 l'Agenzia Spagnola di
Medicinali e Dispositivi Medici (AEMPS) ha rilasciato la licenza medica pertinente per la
produzione e l'importazione di dispositivi diagnostici medici "in vitro”.

Codice Prodotto CE-VD
PJIR Rilevazione del DNA di Pneumnocystis jirovecii
PJIR-U Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-G Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-UX Rilevazione del DNA di Pneumocystis jirovecii
PJIR-GX Rilevazione del DNA di Pneumacystis jirovecii

Valencia (Spagna), 27 Maggio 2016

Progenie moteculal SA.
8
CIF Bo7126215 _
valedela Ballestera 56 - Aﬁmg:ﬁmﬂs )
a0 05,05 - Fax: 90201 &
e M.prngenie-molecular.co

Inma Llorens
Dipartimento Qualita

IS0 13435

BURLAU VERITAS BUREAU NERITAS

Ceinhie st Cerlihcetlon

Progenie Molecular S.L, Edifico Progente. Valle de la Ballestera 56. Valencla 46015. Espaia.
CIF: B-97262158. Inscrita en R.M. de Valencia, tomo 7334, seccién 82, libro 4635, folio 171, hoja V-86706, inscripcién 13
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MOLECULAR

Scheda di sicurezza

Conforme al Regolamento EU: Regolamento {CE) N. 1907/2006
Data di pubblicazione: 09/07/2018

Nome prodotto: RealCycler
Reference: PJIR / PJIR-T / PJIR-U / PJIR-G / PHR-UX / PJIR-GX
Utitizzazione: Rilevamento del DNA di Pneumocystis firovecii
Identificazione della societa: Progenie Maolecular, S.L,

Edificio Progenie. Valle de la Ballestera, 56

Valencia 46015

ESPANA

Tel: +34 902 91 05 05
Fax: +34 902 91 05 06

Telefono di emergenza: Spagna (Servizio di Informazione Tossicologica): 91 562 04 20
Internazionale: + 1 703 527 3887

2} COMPOSIZIONE / INFORMAZIONE DElI REAGENTI

Caratterizzazione chimica: Soluzione in acqua.
References: PJIR!PJIR-T/ PJIR-U / PJIR-G / PJIR-UX / PJIR-GX
| pericoli e i rischi degli ingredienti attivi sono applicabili agli ingredienti puri. Le quantita presenti nel prodetto, secondo il Regolaments (CE)

N. 1272/2008, sono al di sotto dei livelli di soglia. Poiché questo predotto non contiene piti dell'1% dei componenti classificati di rischio ne pid
del 0,1% dei componenti classificati come cancerogeni, una MSDS non & necessaria,

3) IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

Questa sostanza non & classificata come pericolosa secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008

4} INTERVENTI DI PRIMO SOCCORSO

Contatto con la pelle Lavare la pelle con acqua e sapone e risciacquare abbondantemente. Rimuovere gli indumenti contaminati.
Contatto con oculare Risciacquare gli occhi per almeno 15 minuti con abbondante acqua, tenendoli ben aperti.

Consultare il dottore se lirritazione persiste,
|Ingostlone Risciacquare la bocca. Bere molta acqua. Consultare il medico in caso di comparsa di sinfomi o irritazione.
Inatazione Respirare all'aria aperta. In caso di arresto della respirazione, procedere alla respirazione adificiate.

In caso di respirazione difficoltosa, somminisirare ossigeno.

5) MISURE ANTINCENDIO

Mezzi di estinzicne Acqua nebulizzata, diossido di carbonio, schiuma secca.
Rischi di Incendio/ esplosione Emissione di fumi tossici o irritanti in caso di incendio.
Dispositivi di protezione Indossare un autorespiratore ed indumenti protettivi per |a protezione di pelle e occhi.

6} PROVVEDIMENTI IN CASO DIl DISPERSIONE ACCIDENTALI

Precauzioni personali Indossare guanti e occhiali protettivi. Evitare di respirare e il contatte con i vapori.

Precauzioni ambientali Il predotto non deve entrare in contatio con il terreno, fognatura e corsi d'acqua.

Metodi di pulitura / raccolta Raccogliere il liquido versato con materiale adsorbente inerte e collocario in un contenitore per lo smaltimento.
Lavare il sito del versamento, dopo aver completato il ritiro del materiale.
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7} MANIPOLAZIONE ED IMMAGAZZINAMENTC

Gestione QOsservare le buone pratiche di laboratorio durante la manipolazione del prodotto.
Conservazione Conservare nel contenitore originale, a —2015 °C.

8) CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE / PROTEZIONE PERSONALE

Valori limite di esposizione Nl prodotto non contiene quantita rilevanti di sostanze i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo
negli ambienti di lavoro.

Protezione oculare Indossare gli occhiali di protezione

Protezione delle mani Indossare guanti sintetici o di gomma

Protezionae della pelle Indossare il camice da laboratorio

Misure di igiene Tenere lontano da alimenti e bevande

Evitare il contatto con pelle e
Non mangiare, né bere, né fumare mentre si lavora.
Apparacchiature di respirazione  Non richiesti

9} PRCPRIETA FISICHE E CHIMICHE

Forma: Soluzioni in acqua Inflammabilita (solidi, gas): Nen ¢i sono dati disponibili
Colore: Incolore Proprietd ossidanti: Non ci sono dati disponibili
Odore: Inodore Densita relatlva: Non ¢i sono dati disponibili
Punto di ebollizione: Non ¢i sono dati disponibili Idrogolubilita: Non ci sone dati disponibili
Temperatura di inflammabilita: Non ci sono dati disponibili Coefficiente di ripartizione n-cttanolo/acqua: Non ci sono dati disponibili
Proprieta asplosive: Non ci sono dati disponibili Viscosita: Non ¢i sono dati disponibili
Pressione del vapore: Non ci sono dati disponibili Densita di vapore: Non ci sono daté disponibili
pH: Non ci sono dati disponibili Velocita di evaporazione: Non ci sono dati disponibili

10} STABILITA E REATTIVITA

Stabilita Stabile in condizioni normali di manipolazione e conservazione
|Degradazione Monossido di carbonio, diosside di carbonio, diossido di zolfo
Condizloni da evitare Evitare agenti fortemente ossidanti, fuoco, esposizione alla luce.

11) INFORMAZICNI TOSSICOLGGICHE

Non ci sono dati disponibili

12) INFORMAZIONI ECOLOGICHE

Non ci sono dati disponibili

13) CONSIDERAZICNI SULLO SMALTIMENTO

Smaltire il prodofto in modo controllate nel sistema fognario. | rifiuti del prodotto {avanzi e residui derivanti da un uso normale)
non pone seri rischi se utilizzato nella proporzicne adeguata,
Il prodotto e Fimballaggio devono essere smaltili in conformita alle istruzioni delle autorita locali.

14) INFORMAZION! SUL TRASPORTO

RID/ADR Non pericoloso per il trasporto terrestre
IMDG Non pericoloso per il trasporto marittime
IATA Non pericoloso per il trasporto aereo
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15) INFORMAZIONI SULLA NORMATIVA

Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

Questa sostanza non & classificata come pericolosa secondo il Regolamento {CE) N. 1272/2008

Valutazione della sicurezza chimica

Per questo prodotto non & stata eseguita la valutazione della sicurezza chimica

16) ALTRE INFORMAZIONI

Le informazioni sopra riportate sono rifenute corrette, tuttavia non pretendono di essere esaustive, e devono essere utilizzate solo come guida.
Le informazioni contenute in questo documento sono basate sullo stato attuale delle nostre conoscenze e sono applicabili ai prodotti
|prestando atlenzione alle precauzioni di sicurezza. Non rappresenta alcuna garanzia delle proprieta del prodotto.

Progenie Molecular, S.L. nen potra essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno danno derivante dall'impiego o dal contatto con il prodotto.

Per uso diagnostico in vitro.
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QCO'(UC'G( Chic-Out  PJIR-UX PJIR-GX v.2

1 Finalita d'uso

RaalCycier PJIR-UX 7 PJIR-GX & un kil di resgent! par disgnostico in vira
che permetie la rlevazione del DNA di Preumocystis jirovecd in campioni
chnich.

2 Principlo del test

La reazione a catena defia pokmeras {PCR) i basa sull ampificazione dt una
regione spacifica di DNA/RNA. mediante (ublizza di primers complementari
ul saquenza bsruqlno Neli Reaktime PCR m utikzzano sonde marcale

& seguiio della reapons di
ampltﬁcnmne lludodethCRmeun 8l evidenzia una fuorescenza
significativa & proporzionale alla quantid & DNA/RNA presente nel
campions. Quasio valore & definito il Cicio sophia {Ct -Cycle Threshokt-).

N sistema incheda un Racons con un
Helemiogous fatamal Controd) fuon dell'A per

degl ackii nucleici ¢ par 1a prevenzions des falsi negaivi dowuti all wibizione
della reazione.

intamo CHIC (Compalit

L'amplificazione di

: is firovecii viana rilevala con i Aucrofons FAM
@ quelia da CHIC con HEX,

3 Specifiche tecniche
Sensibllita
Preumacystis frovaci. § eopieful.

C€
(5)

woh
NEW

Tuthi reagenti sono pronti 1uso @ non necessiland ne Faggiunta ne ka
di nessun

AmpHMix PJIR Chic-Out
Cantrelo Positive PIIR t

CHIC

Humero di determinazioni: RealCyciar PJIR-UX permetie Fesecunone di
30 reazioni ¢ 20 pl » 24 reazionl di 25 ul. ReakCycier PJIR-GX permette
lasecuzione 6O reazioni de 20 pl. e 48 reazions di 25yl

5 Stabilita e modalita di conservazione
W kit & stabila a -20°C fino aka scadenza indicata sulfetchelta estema del kit

Tutt i componant del ket RealCyelar PJIR-UX / PHR-GX dévano sssere
stoccat a-20'C.

6 Materiali e strumenti addizionali richiesti e
non forniti

- Sistema di PCR ReaHime.

La sansibitith anhaliica & stala calcolala sulla base di diluizioni wccquwe Ln : :l di wnm‘ o1 DNA.
sensibditd & stata daterminata in prove ripaiute. i . Guanti
i oltre il 95%. - Pipetis cakbrale.

- Puntal per pipetie con fitro,
Spocilcith « Freezer (:20 C).

Pneumocyshs jirovecis. gene large subund miochondnal ibosoma! RNA,

La val della ficid & stata eseguia in accordo alle prove
spanmentali ¢ Fanalisi bloinfonmaticn.
4 Contenuti

RapiCycser PJIR-UX J PJAR-GX includa Ia miscela i reazions Amplidix PR
Chle-Out, un Racone di CHIC ed un Controllo an.lvo PJR, costituto da.
una la di DNA di Pn srovecd, | kit ResfCyciar
Chic-Out non inctudono controlli di estrazioni (positivi © negalivi).

-+ Cantrolio positive & negative di estrazione (campione PosIiive © negative par
W pategenc a studiare).

7 Avvertenze e precauzioni

+ Tuta i componenti del kil devono essera mantenuti al fraddo mentre
vengaono manipolati.

- Dopo Faggiunta del DNA si deva ridurre il lempa necessanc per iniziare
programma i amplficatione,

- Nor esporre | tubi di eaziona conlenanti b mix d amplificazione aila leca
per lungo tempo.

- Ripaiuti cich di congelamento/scongelamento posSons fiduime 1a sengibilith
dal kit

- Ublizzare guant monouso,

« Utiizzare pipaite adaguate calibrale & puntali pes pipetta con filko.

« Gli studi devono essere fatli da personale qualificato 4 seguendo s buone
pratiche di laboratonio.

- §i raccomanda di includera conlroli positivi ed negativi ogni volta che si
tfanng le anaby,

- Non lmluzzﬂ'e -! kit oftre um di scadenza,

-La di uniona defle sonde o degl
okgonuckectdi dn 'DNARNA ﬂngll lqeml patogend possond ginacane nsuitat
smonel. In caso di discordanza Ua osservarione clinica & i isullati otenuti i
consigha di venficane i fisuliabl con un matodo akermnatve.

- I risuttati negatvi non eschudono la infezions causata dal | risubat
oftenut con questo kit devono essere i nel contesto di
un quadro cinico generale & NoN Possono essene Funico criterio nel processo
decisionale chnico.
- Quando vengono usat

inferiore al limite i rlevabditd, | nsuﬂah oitanutl hanna una npmdmblmi
infariore 3l 95%,

- Per usa diagnostcs i vt

- Nale AmplMac Chic-Oul, 1 Endta & ivelabeldd pud sssere modificalo a
seconda del sistema di asirazione.

8 Campioni clinici

Prelevmlumpmnl dhd in appositi conteniion ek

@ -20°C fino alluso
-kt & ile CON g nel quale i p #ia
preseruee!inescaluhane un ONA di quakita.

Campioni clinmci validati.

» Proumocysiis fravecd lavagglo broncoatveolare ed spulo

9 Procedura

#) Incorporazions di CHIC

- Campiont: Aggiungers § pL e CHIG al volume di campione rhe l vuole
]

asrane oppure al Lampone di lisi. con
deghi acid nucleici abituale.

= Controlto Posidvg: Non aggungena CHIC al Controlio Positivo fertute el kd_

+ Controllo negaltivo (non fornidc). l.rhllula come controlla negathvo DNA di
pion negalivi ben guire: La stessa usala per
CAMPIoN.

R.IICEM PJIR-UX_PJIR-GX v.!o
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b) Purificazione degli acidi nucheic!

N DNA deve esseie dai ioni clinic
Sono kil di p i acadi
nudelu Si prega d: quire il p in accondo aile

istruzioni del produtiore a partre dal vdurno i campione mccommandale
Sistema di purificazions vakidaiy:
o ArtowlL IAISON® IXT (seferenca 12.08.02 Viral NA Extracvon Kifl. DiaSorin.

1 kit RealCycler sono compabibl con la maggior parte dei sistemd i
punificazionse. tra | quali:

« BioRobol EZ1. Qiagen.
« GiAamp DNA Blood Mini ktt. Qiagen,

+ QAcube. Qiagen
» MagCore® Automaled Hucleic Acd Extractor RBCBmaenw
» Maxwel® 16 Cefl LEV DNA Puri kit, Promeg

» NuSHSENS® asyMAGS®. biohérieux

¢} Profilo termico

Impostare d protocollo & amplificaziane “PJIR in accordo con ke seguent
& d

Tempo Temperatura Cidli Fluorescenza
15.00 85 °C 1 OFF
015 95 °'C OFF
030 &80 °C 45 ON
0:30 2 QFF

d) Preparazione della mazions

Soonoela'e FAmPIIMIx PYIR Chic-Owt ¢ d Controlie Positive PYIR.
P uN nuMEo ad ol tbi di jofe, par i aperi
conro,

d.1) SmariCycler® (Cephaid®)

- Pipettare 17,6 pL di AmpiMix in cascun tubo di reazione.

+ Aggungere 7,5 pL di DNA g ogni campione o del controllo in ciascun tubo.
+ Spinnare i tubi perché a reazione ¢ sia nella zona ottica del lbo. Vedficare
assenza di bolte in tale area.

- Cancare | tubi neflo strumania,

- Creals Run > Dye St > FATAZS.

A Sies. il p
comspondant & campeni 8 a1 conlroll.
~ Start Run Avviare il programma di amplificaziona.

o "PIR" ale posizh

4.2) AR 7500 [Thermo Fisher Sclentific)

- Aprine d software AB) 7500 (versione 2.0.5),
- Set up > Advanced Sef up.
- L fipa di i [a) A Curve.
Selezionare TagMan™ Raagents.
Definira un Tempéate con il profilo termico PJIR.
- Selerionare in Add Mew Targe! inc ad avera 4 righa disponitue. Introdurs |
nomd del uorofon comspondenti In accordo alla seguents tabolla,

Forrget Mamgp

Reparter Guencher

- Pipattare 14 pl di Amphiic in clascon tuba i reations.
Aggiungene § pL di DNA di ogni campione o del contralo in Sastun ubs.
Spinnads | tub. Venficare "assenza di bolle.
Introdusre i tubd di reazions nello strumanto.

= Fiie > New axperi > From tamplale > Selezi o PJIR >

pen

Selezonare Plale Setup.

Sefezionare Assign Tametls and Samples.
Selazionare Assign per lutt | Tangets definit
Select the dyn o use as passive raference > None.
Selezionars Run Method.

Reacton vohinm pet wall > 20 pl

Stan nun.

d.3) CFX96™ (Bio-Rad)

- Pipatiare 14 pl i AmphiMix = ciascun tubo di reazione.

- Aggiungere § pi di DNA di-ogmi camplone o del controlla in ciascun tuba
- Spinnare i lubi Verificars | azsenza di bolle

- i ubi g nelka

- Apiitg W sofwame CRX™ Manager (versions 1.8}

- Selexionare Fie > Mew Plale > Sslenionue tutta la piasins o i pocetti
uthzzati.
- Selezionare Sampla fype > Unknown > OK.
- Selenonare s canak: FAM, HEX, TxR & CyS.
- Netla Enestra Experment Setup > Protocol > Safect Existing > seleponare il
piotacolo PR (indicare 20 uL di Voluma) > Save > Start Run.

d.4) Rotor-Gans® Q (Qlagen)

Emmmwmummmnnm i oge corsa
dovito al cakolo delia il
=+ Pipetiare 14 pL di AmphMix in ciasoun (ubo di umom
~ Aggiungere & pL di DNA di ogni campiong o del controio in ciascun Iubo
~ Mattere 1 tubi nelto E e
non ublizzale del rolore @ aggiungere sempre |I(:onlmlo Positivo della
Amplikor nolla posizions 1 dal lubo,
= File = Naw > Selezionare PUIR > New.
- Seiect rotortype > 36 wal Rotor > Select Locking Ring Altached > Nexl.
Indrcare § volume di reazone 20 L > Next.
in Edit profifa confermare @l profilo temmico & i canak (Green. Yellow, Orange
a Red).
« Selezionare Gain optimization > nella I‘innslra Auro-Eah-Opbm:umn Setup
Perform O Beforn 15t
Opiimize all per L Aulo-Gain-Optimizati perognwule.
Selezionare Targe! Semple Raage: 5 Flup to 10 Fi> OK
- Selezionare Tube postion 1 per tuth | canab > Close = Maxt > Starl Run.
- itella finestra New Run Wizard, assegnare i nome dei campiond jded 1 al
38) > Finigh,

d.5) Altrl strument!

Pipattare 14 pl di AmphMu in ciascun tubo di reazione.
+ Aggungera & pl. di DNA di ogni campione o del controlio in ciascun wibe.
-mmualmudlmmm:mmw

- Saleponare uI protocolio “FJIR".
- Ayviare il programma di amphficaziona.

L}

9 la aoglia di

Una vohia la corsa & finita si devono fissare le soghe di fusrescanza per ogni
canali secondo i valon indhcati a i . Questa adeg 4
indispensabili per la comeita interpeetazione dei risullati,

Se si utiliza Fapplicazione informatica Visor RealCycier non si necessita
aggustare quesl valon perché sona inclusi nalla banca dati.

#,1) SmartCyclar® (Cepheld®)
- Analysis seltings > Manyal Thrash Fiuor Unds » 30.0.

RasiCycior PURUX PJIR-GX v.z»
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#.2) ABI 7500 {Tharms Fisher Schentific)

- Nella finestra di Anaiysis fare clic su Analysis S 5

- Nella finestra che apare fare che su Edif Defaull Seftings.
- Desslezionare Automate Thrashold.

- Indicare Threzhokd Targe! a Target

Tampet 1 (P jrovecs). 20.000.
Tanget 2 (CHICY 10.000.

- Setezonare Save Changes.

- Selenonare Apply Analysss Settings,

¢.3) CFX96™ (Bjo-Rad)

Regolare la soglia di Auorescenza per ogni canale.

~FAM Seltings » Basefine Threshold > User defined > 250 > OK.

- HEX Seltings > Basekne Threshold > User defined > 250 > OK.

4.4} Rotor-Gena® O {Qlagen)

Regolare Ia sogha di Nuorescenza per ognl canake.

Green: CT calculation > Threshold > 0.02

Yedow: CT caicufation > Threshold > 0.01.

2.5) Altrl strumenti

Siraccomanda di fare snalisi con camponi di nsullate CoNsEo (posikv &
negativi) per stabilite i segnale basale e fissan b soglia o foorescenza.
# Interpretazions del risultst! del controlll

= Rlaulati validl del controlli

Controll Cha

ATTOGA TN

- Utihzzace come Controlio Positve f Racone fomio nel kit
- Utihizzaie come controllo negativo DNA di un campione negativo al quals &
stato aggiunto CHIC previ alasua

- Risultati invalidi de) controill

In ¢as0 di ottensre un risultato negativa in alcun canale del Controlio
Paitive (stcatio CHIC) d nsyitale & invaldo. | isuMab cttenuls ner campioni
inclusi nela sane o1 [Bvore Gavond aasere scartal (non vakutab)

In caso o otteness un risultate positive (C1> 5} in alcun canale del controlis
negativo (eccetto CHIC) i risulalo & invakide. | msultath etenuti nei campioni
incluy nolta seria di lavors devona essaere scaral (non valutabil)

) interpratazione dei risultatt del campionl

Interpratare: i nsultato ottenuia in og

10 Interpretazione dei risultati utilizzando
I'applicazione informatica Visor RealCycler

$1 raccomanda wthzzare i Visor RealCycler. compatibile con gh strument di
Real-tme PCR pit vsat

Spacificanon

- Gasbons degh Lisnti & dai permessl.

- importazions dei dat dalio srumento da PCR_

- Soplia di Auorescenza predetenminaia.

“ Interprefaaone dei risullali di ogni campions saconde i riguttalo di CHIC

segnall indical nétla iabela sequonte

Interprelariéne

ATTOEAIN

h} Esemple di un risultate

Ampiification Plat

secondo 1a 3 del

delia serie sacondo I risulalo dei contrali.
Monnoragg-o della possibila incidenze.

- Gengrazione di un repor con i risultati. :
- Consananons delle refte i cakibrazione.
« Archrvip delie sarie di lavoro.

11 Controllo qualita

c-asum lotie di ReaiCycler PYIR-JX | PJR-GX 4 stato teslato in accordo alle
ded metodo Realtime PCR utSzzando lo stumente SmanCycier®

Risultat ottenub da procassans s camplone positvg (v-fl!u @ Ln campiona
negativo (biu). C positive. cuiva o nagative
sagnale salto sogha. Altra forme di curve devono essera enmldama
anomale & vanno interpestat come segnali individuak. coms | segnak Lasan
{rosa) al di sopra della soghia.

{Cepheid®)

RealCycler PIRUX PJR-GX v.2 o
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12 Osservazionhi

1 reagents ResiCycler includono | flucroforl FAM, HEX, TxR & ATTO847N che:
emetiono nefle lunghezza d'onda indicals nella tabella (considerale canak del
1 al 4). Siuno non i quest i, deve
as3ere configuralo in accorde 3 uno di questi cnteri

1 di lung| danda d alla indicate nella
[rovery

dif forl i nelle siesse nghezze donda

2)
che gh uilizzat nel reagentel

Flugratani
aquivalenti

Efissione

e Fiworaforo
Cana oot

usalic

Clao. somo CalaSmart, Posco alutartif

JOE, VIC, Alexa 532,
o e S CAL Fluor Orange 560
ROX, LG Red 610,
3 Jexm e S CAL Fuor Red 510
€5, Alexa 647, L Red
) AT T 669 670, Quasar 670, Oyster
&5

Data di pubbkcaziona’ Novembre. 2016,

Ao regnren propnatl- & sy comaagnie ABE FI00 {TReTT P SoMLL), Caphat® o St poier®

Caphned Corpormion). CFXW™ (Ba-Aad). Rolor-Gane™ G {Cumany, AmowfUIANON® DT {Duafonay;
BasRanot E21, OlAMAG 8 CUACu [Dubb), MisyCant® Extracier
Marwell® (Promaga Gorparsbon) NuckSENS® sasybla0® uokdnmus].

Praogenie Molecular
Eddicio

Progenia. Vabe du la Ballesterg 56 46015, Expafia
Tz +34 90291 05 05 F: +34 902 ¢1 05 06
WA, QOG- ke CLld T, Ok

ﬁu'CElor PJIRAUX PJIR-GX v, 2"
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