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TaqPath™ BactoPure™ Microbial Detection Master Mix '

Este reactivo de uso general (GPR) estd etiquetado como "For Laboratory Use" y se fabrica en una instalacién con
certificacion ISO 13485* y registrada por la FDA, que se adhiere a los principios de las actuales buenas practicas
de fabricacion (cGMPs).

Todos los lotes se prueban funcionalmente para ayudar a garantizar la reproducibilidad entre lotes para la
consistencia del Ct y el rango dindmico en una amplia variedad de ensayos. Para los clientes clinicos,
biotecnoldgicos/biofarmacéuticos e investigadores que necesitan un método rapido para la deteccién
microbiana de bajo nivel para una variedad de objetivos en muestras complejas, ofrecemos la TagPath BactoPure
Microbial Detection Master Mix.

Limite de deteccidon bajo en objetivos microbianos comunes de interés (por ejemplo, bacterias como se
demuestra en un ensayo de ARNr 16S).

Reactivos de primera clase para el control de calidad (QC) de productos biolégicos y ensayos clinicos.

Ventajas
de la TagPath BactoPure Microbial Detection
Master Mix:

Deteccion de bajo nivel de marcadores bacterianos, fungice
mamiferos, virales ADN y marcadores de resistencia a los antibiotico

Tolerancia a los inhibidores de la PCR que suelen encc
tanto en muestras purificadas como en lisados crudos en aplicaciol
biofarmacéuticas, de diagndstico molecular y de investigacion:

Disponible en dos
formulaciones

M Tinte ROX™ como
referencia pasiva;
recomendada para
reacciones singleplex (1
sonda) a triplex (3 sondas).

Amplio rango dindmico** (hasta 8 dérdenes de magnitud) que
permite una deteccion precisa tanto de muestras de baja como de alta
concentracion.

Optimizado para multiplexing
disponible en dos formulaciones que permiten la deteccién de uno a Y Sin tinte ROX sin

cuatro objetivos por reaccion. referencia pasiva. Se
recomienda su uso con

Rendimiento constante en todos los lotes fabricados. ensayos que utilicen el
colorante JUN™ o para
multiplexacion de orden

* Este producto se fabrica utilizando sistemas de gestién de calidad con certificacion ISO 13485. superior (>3 ObJetIVOS)'

** El rango dinamico es una propiedad tanto del ensayo como del patrén de concentracién en la
muestra, asi como de la formulacion de la mezcla maestra; por tanto, los resultados individuales
pueden variar.




Deteccion de bajo nivel

La TagPath BactoPure Microbial Detection Master Mix ha sido optimizada para una deteccién altamente
reproducible y de bajo nivel a partir de una amplia variedad de muestras. Otras mezclas del mercado contienen
ADN contaminante que impide la capacidad de diferenciar entre el objetivo de la muestra y el objetivo en las
materias primas de la mezcla (Figura 1). La TagPath BactoPure Microbial Detection Master Mix estd
practicamente libre de ADN de fondo, y cada lote se prueba en un panel de ensayos para certificarlo como tal
antes de su lanzamiento. Esta consistencia de Ct lote a lote se mantiene en multiples ensayos con diferentes
atributos y niveles de expresién para maximizar la confianza en sus resultados.
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Figura 1. La master mix TagPath BactoPure presenta un limite de deteccién (LOD) mas bajo que
otras mezclas maestras comerciales. EI LOD de la TagPath BactoPure Microbial Detection Master Mix se comparé
con el de otras dos master mixes disponibles en el mercado. Para cada master mix, se amplificaron cuatro réplicas que
contenian cantidades variables de ADN (0, 1, 2, 20 0 200 copias/pL) en un sistema de PCR en tiempo real Applied Biosystem
™ QuantStudio™ utilizando ensayos especificos para una diana panbacteriana y un marcador de resistencia a los
antibioticos B-lactamasa. (A) La TagPath BactoPure (azul oscuro) fue la Ginica master mix que detectd y diferencié con éxito
entre 0y 1 copia de ADN y entre 1y 2 copias de ADN para cualquiera de los ensayos. (B) La prueba t de Student confirma
que hay una diferencia significativa entre todos los puntos de datos de dilucién en serie para ambos ensayos cuando se
utiliza la master mix TagPath BactoPure (como se indica en los circulos negros), pero no para las otras mezclas maestras
comerciales (como se indica en los circulos rojos superpuestos).

Tolerancia a los inhibidores

Su formulacion exclusiva permite un rendimiento robusto incluso en presencia de sustancias que normalmente
pueden inhibir la PCR, como la heparina, la hematina o el acido humico, lo que aumenta la confianza al trabajar
con una variedad de muestras complejas. La TagPath BactoPure Microbial Detection Master Mix demuestra una
mayor tolerancia a los inhibidores en comparacién con las mezclas de la competencia, tanto a partir de
muestras purificadas como de lisados crudos.

Amplio rango dinamico**

La TagPath BactoPure Microbial Detection Master Mix ha sido validada para proporcionar un amplio rango
dinamico (hasta 8 6rdenes de magnitud), lo que permite una deteccidn precisa tanto de muestras de baja
como de alta concentracion. La formulacién puede ejecutarse en condiciones de ciclo rapido o estdndar en una
amplia variedad de plataformas de qPCR.




Vida atil

La TagPath BactoPure master mix tiene una vida util de 24 meses a partir de la fecha de fabricacién, con una vida
util minima garantizada de al menos 1 afo a partir de su recepcién; la fecha de caducidad exacta esta impresa en
la etiqueta del producto y en el COA especifico del lote.

Optimizado para multiplexing

La TagPath BactoPure Microbial Detection Master Mix ha sido validada para multiplexar hasta cuatro dianas en
una reaccion, lo que permite ejecutar simultdneamente dianas y/o controles adicionales para mayor eficacia.

Reactivo de uso general etiquetado "For Laboratory Use"
Las master mixes TagPath BactoPure son reactivos de uso general etiquetados como "For Laboratory Use" y
fabricados en una instalacion con certificacién ISO 13485 y registrada por la FDA.
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Figura 2. Se detectan niveles de ADN de fondo otras master mixes comerciales pero no en la
TaqPath BactoPure. Los niveles de ADN de fondo en la TagPath BactoPure Microbial Detection se compararon con los
de otras tres master mixes disponibles en el mercado. Para cada master mix, se amplificaron cuatro réplicas del control sin
placa (NTC) durante 40 ciclos en el QuantStudio Real-Time PCR System utilizando ensayos especificos para objetivos
panbacterianos y marcadores de resistencia a antibidticos (3-lactamasa y kanamicina). La master mix BactoPure (azul oscuro)
alcanz6 sistematicamente el valor Cg maximo de 40 en todos los ensayos, lo que indica que no habia contaminantes de ADN
para la amplificacion. La master mix del proveedor B (azul claro) mostré amplificacion en las cuatro dianas, mientras que las
master mixes del proveedor P (verde) y del proveedor R (purpura) mostraron cada una la amplificacion de 2 dianas, lo que
indica niveles variables de fondo de ADN.
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