|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4784-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-26830156-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2021-26830156--APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BIOSYSTEMS S.A solicita autorizaciéon para la venta del Producto
meédico para diagnostico in vitro denominado: Anyplex 11 HPV 28 Detection.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico in vitro denominado Anyplex |1 HPV28 Detection de acuerdo con lo
solicitado por lafirma BIOSYSTEMS S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-44556767-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 626-162", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a los nuevos productos. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y € Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: Anyplex Il HPV 28 Detection.

INDICACION DE USO: es una prueba in vitro para la deteccion del Virus del Papiloma Humano en citologia
liquida cervical o escobillones cervicales. El kit Anyplex |1 HPV 28 consiste en dos reacciones de PCR (Juego A y
Juego B). El juego A es un ensayo multiplex que permite la deteccion de 14 tipos de Papiloma Humano de ato
riesgo. El juego B es un ensayo multiplex que permite la deteccion de 5 tipos de alto riesgo y 9 de bajo riesgo.

FORMA DE PRESENTACION: Anyplex Il HPV28 detection (Ref. HP7S00X) envases para 100 reacciones
conteniendo: - 4X HPV28 A TOM (1 x 500ul) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion.
- 4X HPV28 B TOM (1 x 500ul) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion. -4X Anyplex
— PCR Master Mix (2 x 500ul) ADN Polimerasa; UDG Uracil DNA Glicolasa; Tampon conteniendo dNTPs. -
HPV28 PC1 (1 x 100ul) Control positivo: Mezcla de clones de patdégenos. -HPV28 PC2 (1 x 100ul) Control
positivo: Mezcla de clones de patégenos. -HPV28 PC3 (1 x 100ul) Control positivo: Mezcla de clones de
patégenos. -RNase-free Water (2 x 1000ul) Calidad ultrapura, grado PCR.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 13 (trece) meses conservado a -20°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Fabricado por: Seegene Inc. Taewon Bldg., 91 Ogeum-ro,
Songpa-gu Seoul, 05548 (Republica de Corea) paraz MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstr. 80, 66386 St.
Ingbert (Alemania).

CATEGORIA: Uso profesional exclusivo.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58516719-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-26830156--APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

EX-2021-26830156--APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por lafirma BIOSY STEMS S.A., se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagnéstico in
vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: Anyplex Il HPV 28 Detection.

INDICACION DE USO: es una prueba in vitro para la deteccion del Virus del Papiloma Humano en citologia
liquida cervical o escobillones cervicales. El kit Anyplex 11 HPV 28 consiste en dos reacciones de PCR (Juego A y
Juego B). El juego A es un ensayo multiplex que permite la deteccion de 14 tipos de Papiloma Humano de ato
riesgo. El juego B es un ensayo multiplex que permite la deteccion de 5 tipos de alto riesgo y 9 de bajo riesgo.

FORMA DE PRESENTACION: Anyplex Il HPV28 detection (Ref. HP7S00X) envases para 100 reacciones
conteniendo: - 4X HPV28 A TOM (1 x 500ul) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion.
-4X HPV28 B TOM (1 x 500ul) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion. -4X Anyplex
— PCR Master Mix (2 x 500ul) ADN Polimerasa; UDG Uracil DNA Glicolasa; Tampon conteniendo dNTPs. -
HPV28 PC1 (1 x 100ul) Control positivo: Mezcla de clones de patdégenos. -HPV28 PC2 (1 x 100ul) Control
positivo: Mezcla de clones de patdgenos. -HPV28 PC3 (1 x 100ul) Control positivo: Mezcla de clones de
patdgenos. -RNase-free Water (2 x 1000ul) Calidad ultrapura, grado PCR.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 13 (trece) meses conservado a-20°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Fabricado por: Seegene Inc. Taewon Bldg., 91 Ogeum-ro,
Songpa-gu Seoul, 05548 (Republica de Corea) para: MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstr. 80, 66386 St.



Ingbert (Alemania).
CATEGORIA: Uso profesional exclusivo.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM 626-162.
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BioSystems S.A.

Av. Dorrego 673 (C1414CKB)

TEL: (54-11) 4854-7775

Director Técnico: Eduardo Omar Miguez, MN 17503
Producto para Diagnostico de Uso In Vitro

Uso Profecional Exclusivo

Autorizado por ANMAT

PM: 626-162

Cerficado N°:
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Rétulos Internos

Anyplex™Il
HPV 28 Detection
4X HPV28 ATOM PRIMER

& vyyyymm-DD  soopt  [T§] §aoc
HP7S00X20 A TOM -XXXX

mal SeegeneInc [EC]REP] MT Promedt [VD]

Anyplex™Il
HPV 28 Detection
4X HPV28BTOM PRIMER

¥ yyyymmoo  soopt  [i] faoc
[ HP7S00X20 A TOM -XXXX

sl Seegeneinc [ECTREP] MT Promedt [ivD]

-‘ EM1 |

H YYYYMM-DD 500 pL A
PEC-XXXX
mal Seegeneinc. 4]

Anyplex™Il
HPV 28 Detection

HPV28 PC1 CONTROL | 4

2 YYYYMM-DD 100 pL [:[g j’.irc
HP 7S00X20 PC 1-XXXX
mal Seegene Inc [ECJREP| MT Promedt [IVD)

|

Dro.' MAR[A‘)A VILA PEREZ

Farm. Eduardo Omar Miguez

APODERADA
BioSystems S.A. /
Director Técnico BloSystermns S'A.
M.N. 17503

L= /

|F-2022-44556767-APN-INPMZANMAT

Péagina 2 de 34



Anyplex™I|l
HPV 28 Detection '
HPV28PC2 CONTROL | 4

& yyyymmoo 100 L [Ti] fGoc
HP 7S00X20 PC2-XXXX ‘

sl SeegeneInc. [ECIREP| MT Promedt [ivD)

Anyplex™il
HPV 28 Detection
HPV28 PC3 CONTROL | 4

E vyyymmop 100 pL [Ti] faoc
HP 7S00X 20 PC 3-XXXX
mal Seegeneinc [ECIREF] MT Promedt [IVD]

f ~

RNase-free Water WATER
2 YYYY-MM-DD 1mL jﬁac
59 RWA-X XXX
sl Seegene Inc. DB

5 [S——
Dra, MNWJ‘!A VILA PERE”
= e, Eduarde Omar MIgUez APODERADA /
oM eiosystems S.A BloSystermns S.A
Director Tecnico Il
M.N. 17503

|F-2022-44556767-APN-INPMZANMAT

Pégina 3 de 34



© Seegene

Anyplex™Il HPV28 Detection

CAT. NO.HP7S00X

Sistema Anyplex || PCR para deteccion del Virus del Papiloma Humano, 19 tipos de alto riesgo (16,
18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68, 69, 73, 82) y 9 de bajo riesgo (6, 11, 40,
42,43, 44, 54, 61, 70) a partir de escobillones cervicales, o muestra de citologia liquida

Para usar con el termociclador de tiempo real: CFX96 ™ de Bio-Rad.

TABLA DE CONTENIDO

Notas
Proposito de Uso
Resumen principio de la prueba y procedimiento
Informacion General
Reactivos
Almacenamiento y manejo
Materiales requeridos pero no provistos
Protocolo
Configuracion del equipo de PCR en tiempo real y anélisis de datos
Solucion de Problemas
Rendimiento
Referencias
Explicacion de Simbolos
Informacion para pedidos
-arm. Eduardo -Jmar‘l‘;ﬁg}'uez.
BioSyslems S.A.

Director Tecnico
M.N. 17503

/
/

Ora. MARIANA VILA PEREZ
APODERADA
BioSysterns S.A.
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@ Seegene
NOTAS:

s Este producto es para diagnostico in vitro (IVD).

s Esta prueba ha sido validada para los siguientes tipos de muestras: Escobillones cervicales
y muestras de citologia liquida. Esta prueba no ha sido validada en otros tipos de
muestras.

e Almacene las muestras de ADN a -70°C y mantenga en hielo mientras las usa.

* Lasensibilidad de un ensayo puede decrecer si se congela y descongela repetidamente las
muestras y se almacenan por un largo periodo de tiempo.

* Laconfiabilidad de los resultados depende de la adecuada toma de muestra, del
transporte, almacenamiento y ejecucion del procedimiento.

* Elflujo de trabajo en el laboratorio debe proceder unidireccionalmente.

e Siempre use guantes desechables en cada area y cambielos antes de entrar en diferentes
areas. Cambie los guantes inmediatamente si estos se contaminan o tratelos con un
reactivo descontaminante de ADN.

s Dedigue consumibles y equipo a cada area de trabajo y no los mueva de un area a otra.

¢ No pipetee con la boca,

« Nocoma, beba o fume en el laboratorio. Use guantes libres de polvo, batas de laboratorio,
y gafas de proteccién cuando manipule muestras y reactivos. Lave sus manos a fondo
después de manipular reactivos y muestras.

* Evite contaminacion cuando tome alicuotas de los reactivos. Se recomienda el uso de
puntas desechables estériles resistentes a aerosoles.

* No mezclar reactivos de diferentes lotes o de diferentes tubos del mismo lote.

= No use el producto después de su fecha de expiracion,

* Use tubos tapa rosca y evite cualquier tipo de contaminacion cruzada de las muestras
durante las preparaciones.

* Por favor tenga cuidado de no contaminar las muestras con ADN extraido, productos de
PCR, controles positivos. Para prevenir la contaminacion de las muestras se recomienda el
uso de puntas con filtro,

* Use areas separadas para cada experimento.

» Use un juego diferente de pipetas para cada area: extraccion de ADN, mezcla de
reactivos, y post-PCR.

» Despues de la amplificacion abra los tubos o tiras de reaccién en la zona de post-PCR, para
evitar contaminacion con amplicones.

* Almacene el material positivo aparte de los reactivos del kit.

s Los procedimientos de seguridad en el laboratario se deben tener en cuenta para
manipular las muestras. :

* Limpiey desinfecte a fondo todas la superficies de trabajo con hipoclo-rito de ssa{!io al 0.5%
( en agua desionizada o destilada) ' f

m Eduardo omar Miguez
= :—-BmSystems S .A.
"~ Director Tecnico
MN. 47503

IF-2022-44556767-APN-INPM#ANMAT
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) Seegene

PROPOSITO DE USO:

Anyplex™|| HPV28 Detection, es una prueba in vitro para la deteccion del Virus del Papiloma
Humano en citologia liquida cervical o escobillones cervicales. Anyplex™|l HPV28 Detection
consiste en dos reacciones de PCR (Juego Ay Juego B)

El Juego A es un ensayo multiplex que permite la deteccion de 14 tipos de Papiloma Humanao de
alto riesgo.

El Juego B es un ensayo multiplex que permite la deteccion de 5 tipos de Papiloma Humano de
alto riesgo y 9 de bajo riesgo.

CATEGORIA TIPO

JUEGO A 14 Tipos de Alto Riesgo

16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68
JUEGO B 5 high-risk HPV types (26, 53, 69, 73, 82)

9 low-risk HPV types (6, 11, 40, 42, 43, 44, 54, 61, 70)

RESUMEN PRINCIPIOS Y PROCEDIMIENTOS

Anyplex™Il HPV28 Detection representa las tecnologias patentadas de Seegene, principalmente |a

tecnologia TOCE™ recientemente desarrollada, la cual hace posible detectar multiples
patégenos en un solo canal fluorescente de un equipo para PCR en tiempo real.

En el actual analisis de las curvas de fusion se observan a menudo diferencias de temperatura
entre ADNs que tienen alta variacidn de |a secuencia, resultando asi un problema en el campo del
diagndstico clinico donde los resultados precisos y reproducibles son criticos. Sin embargo la
tecnologia TOCE esta disefiada para que no sea afectada por la variaciones en la secuencia, por lo
tanto garantizar consistentes valores de Tm. (temperaturas de fusion)

Anyplex™|l HPV28 Detection representa una nueva clase de pruebas moleculares que son de
tipo Multiplex. El método ciclico-CMTA puede discriminar patogenos importantes en las
muestras co-infectadas, Anyplex™Il HPV28 Detection es una prueba multiplex en PCR de tiempo
real, que permite la amplificacion simultanea, deteccion y diferenciacion de acidos nucleicos
diana de diversos virus del papiloma humano (VPH), tales como 19 tipos de alto riesgo del VPH
(16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68, 69, 73, 82) y 9 tipos de bajo

riesgo del VPH (6, 11, 40, 42, 43, 44, 54, 61, 70), asi como el control interno (IC).

En la PCR, la eficacia puede ser reducida por los inhibidores que pueden estar presentes en las
muestras clinicas. Un control interno (IC) se incorpora en el producto como un proceso endégeno
con el fin de controlar el aislamiento de acido nucleico, y para verificar la posible inhibicion de la
PCR. El Control interno (IC) es co-amplificado con los acidos nucleicos objetivo dentro de las
muestras clinicas. El Il Kit Anyplex |l Deteccion de HPV28 utiliza los genes de la beta globina
humana (HBB) como un control interno enddgeno que puede asegurar la purificacion de ADN, y
la verificacion de |a reaccion de PCR. 73
¢ M auBz Dra. MARIANA VILA PEREZ

do Omar hiigL
Fai S?Sgsw-@ S A~ | F-2022-44566767<APN-INPM#ANMAT
Dirgctor Tecnice BloSystermns S.A.
M.N, 17503
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¢ Seegene

El sistema uracil-ADN glicosilasa (UDG) se emplea en el kit Anyplex 1l HPV28.

La funcién de UDG es evitar la mutagénesis por eliminacién de uracilo de moléculas de ADN
mediante la escision del enlace N-glycosilico e iniciando la via de reparacion de base por escision
(BER). Por lo tanto, el sistema UDG se utiliza para el control de la contaminacion cruzada de las
muestras con amplicanes.

Procedimiento:

Muestras de liquido basados
en la citologia y muestra de
escobillon cervical

‘ ) { Aislamiento del acido nucleico

Acido nucleico

Amplificacion y deteccian

usando el sistema Anyplex™ Il

Anadlisis de resultados

INFORMACION GENERAL

El Virus del Papiloma Humano (VPH) esta relacionado con el cancer cervical. El Virus del Papiloma
Humano se puede dividir en grupos de “alto riesgo (HR)" y "bajo riesgo (LR)" sobre la base de su
asociacién con lesiones cervicales. Por lo tanto, es muy importante saber que tipo de VPH esta
infectado en los pacientes para prevenir el desarrollo del cancer y la transmisién de la
enfermedad. Actualmente, estan disponibles comercialmente productos para el diagnéstico de
VPH que se basan en el método de la sonda de hibridacién para detectar y / o determinar el
genotipo de VPH. Sin embargo, el principal defecto de los métodos basados en sondas de
hibridacién son altos falsos positivos debido a la tasa de reactividad cruzada entre sondas y
diversos tipos de ADN viral o amplicones para PCR usados para la hibridacidn. Presentamos un
innovador ensayo para deteccion del VPH y la genotipificacion, que amplifica solo los blancos
especificos sin ninguna reactividad cruzada, en un sistema automatizado por el método de PCR
en tiempo real. También contiene un Control Interno endégeno para verificar cualquier inhibicion
que pudiera ocurrir durante la reaccion de PCR. El Cancer de cuello uterino, que avanza de la etapa
precancerosa a un cancer invasor, tiene de 7-20 afios de la primera etapa, por consiguiente, el
diagndstico precoz es posible cuando la infeccion por VPH se sospecha. Et "VPH /de alto riesgo
puede conducir al desarrollo de cancer de cuello de Utero, sobre todo, HPV16 y 18, que estan
asociados con 70% de casos de cancer cervical. Por otro lado, el grupo de bajo riesgo que incluye

- — ¥
= —
-

?arm. Edgarde“Omar Miguez
_—gioSystems S.A.
Director Técnico
M.N, 17503
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HPV 6 y 11 puede causar verrugas genitales. Anyplex™|l HPV28 Detection puede identificar 19
tipos de alto riesgo del VPH, incluyendo HPV16 y 18, y también detecta 9 tipos de bajo riesgo
tipos tales como HPV 6y 11,

REACTIVOS:

Los reactivos contenidos en un kit son suficientes para 100 determinaciones,

REF. HPSO75X

Anyplex™Il HPV28 Detection

SIMBOLO CONTENIDO VOLUMEN DESCRIPCION
4X HPV28 A TOM TOCE Oligo Mix (TOM):
Prlmer 500 UL -Reactivos de Amplificacion and deteccion.
= 4X HPV28 A TOM TOCE Oligo Mix (TOM):
|aner 500 UL -Reactivos de Amplificacion and deteccion.
| 4X Anyplex ADN Polimerasa
PremiX| | pcg master mix 500ulx2 | UDG Uracil DNA Glicolasa
{con UDG) Tampon conteniendo dNTPS
ontrol HPV28 PC1 100 ul Control Positivo .
Mezcal de clones patogenos.
HPV28 PC2 100 4l Control Positivo
Mezcal de clones patogenos
ontrol HPV28 PC3 100 ul Control Positivo '
Mezcal de clones patégenas
Wt—‘ Agua libre de Ultrapura Grado PCR
ater DNA/RNasas 2 x 1000 ul Control negativo: Agua esterilizada como contral
negativo.
EE Manual de usuario

Anyplex Il es una marca comercial de Seegene Inc.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

Los componentes del Anyplex™ |l HPV28 Detection deben almacenarse a -20 °C. Todos los

componentes son estables en condiciones de almacenamiento recomendadas hasta la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta. Se debe evitar la descongelacién y congelacion, ya que
esto puede reducir |a sensibilidad. Si los reactivos se van a utilizar en forma intermitente, deben
ser congelados en alicuotas.

oa. MARIANA VILA PEREZ

Farm, Bduara-
BioSystems - mﬂéh
Director ¢~ BloSysterns 2.
M.N. 1750?

IF-2022-44556767-APN-INPM#ANMAT
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) Seegene
MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS:

* Guantes desechable libres de polvo (de latex o nitrilo)

e Pipetas (ajustable) y puntas de pipeta estériles

¢ Tubos de microcentrifuga de 1.5 ml

e Kit de aislamiento de acido nucleico (ver aislamiento del acido nucleico)
* |ce Maker

« Centrifuga de mesa

* Vortex mezclador

e Sistema CFX96TM PCR en tiempo real (Bio-Rad)

* Tapas en tira, opticas, planas x 8 (Cat, No. TCS0803, Bio-Rad)

e Tiras de 8 tubos sin tapas (color blanco, ref. NUm TLS0851, Bio-Rad)
Plato de 96 pozos para PCR, blanco (art. HSP-9655, Bio-Rad)

PROTOCOLO

1. TOMA DE MUESTRA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

Nota: Todas las muestras tienen que ser tratadas como materiales potencialmente infecciosos.
Solo las muestras que sean recogidas, transportadas y almacenadas y atiendan estrictamente las
siguientes normas e instrucciones, seran permitidas:

Nota: Para garantizar una alta calidad de las muestras, se deben transportarse lo mas rapidamente
posible. Las muestras tienen que ser transportadas en las condiciones de temperatura indicadas.

A. Toma de muestras

Muestra Liguida de citologia cervical

Siga las instrucciones del fabricante para la toma de muestras de células del cuello uterino en
medio ThinPrep *

Muestra de hisopo Cervical

Para la toma de la muestra cervical con hisopo, por favor use los siguientes materiales:

Utilice sélo hisopos de Dacron-, Rayon o alginato de calcio con punta de plastico, no utilice
hisopos de aluminio o0 madera. Los frotis cervicales pueden ser recogidos y transportados en los
siguientes medios:

- eNAT (COPAN)

PRODUCTO FABRICANTE REFERENCIA
Medio de Transporte y Preservacion | COPAN 606C ]

Hisopo Cervical COPAN 570CS01 |
2 \‘-
¢ o, Edard0 OM f guez Dra. u’mm VILA PEREZ
“BioSystems S
GO n@.mmssmm APN-INPM#ANMAT
Directof TEL}:}
M.N. 175 >
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¢ Seegene

Deje el escobillon en el medio de transporte, cierre y marque el contenedor.
Siga las instrucciones del fabricante para almacenamiento y transporte,

Siga un protocolo recomendado para tomar células epiteliales columnares y escamosas después
de remover el moco.

B. Almacenamiento de Muestras:

La sensibilidad de un ensayo puede disminuir si se congela y descongela repetidamente las
muestras o si se almacenan por largos periodos de tiempo.

Muestra de Citologio Cervical Liquida: Las muestras cervicales tomadas en ThinPrep se pueden
almacenar de 2 a 8°C hasta por 6 semanas,

Nota: La extraccién de acidos nucleicos debe hacerse lo mas pronto posible.

Hisopo Cervical: Pueden ser almacenados de 2-8°C y ser procesados en maximo 7 dias.

C. Transporte de muestras:

Para asegurar una alta calidad de las muestras, deben ser transportadas tan pronto como sea
posible a la temperatura indicada.

Citologia Liguida Cervical: Las muestras colectadas en medio ThinPrep pueden ser transportadas
de 2a8°C.

Hisopos Cervicales: Las muestras tomadas con hisopo cervical se deben transportar refrigeradas.
Muestras de frotis cervicales se deben enviar al laboratorio tan pronto como sea posible después
de la toma, siguiendo las instrucciones de laboratorio para el transporte bajo refrigeracion. Las
muestras deben ser transportadas siguiendo también las disposiciones locales y nacionales para el
transporte de material de patégeno.

2. Aislamiento de Acidos Nucleicos:

Varios fabricantes ofrecen kits de aislamiento de dcidos nucleicos. Use la cantidad correcta de la
muestra segun el protocolo en uso. Los siguientes kits de aislamiento han sido validados para su
uso con este kit.

A. Pre-tratamiento de la muestra de citologia de base liquida cervical
* Se equilibra las muestras a temperatura ambiente (19 ~ 25 °C).

* Centrifugar 1 ml de liquido de muestra de citologia cervical durafite 15 m}nhtos a 15.000 xg

(13.000 rpm).
-_:j)rl (
£ arm, Edugrdo Oma! Dra. MARIANA VILA PEREZ
" BioSystems S A. . APODERADA

Directof TE;;;CU - BloSy12022-44556767-APN-INPM#ANMAT
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* El sobrenadante tiene que ser descartado. Después, el volumen recomendado debe ser
resuspendido en PBS 1X por agitacion a fondo para redisolver.

* Seguir el protocolo del fabricante.
B. Muestra de hisopo cervical
*Se equilibra las muestras a temperatura ambiente (19-25 °C).

*Para muestras de frotis cervicales que contienen un hisopo en el medio de transporte, se
recomienda mezclarlas por agitacion.

*Las tapas de los tubos de muestras tienen que ser eliminados cuidadosamente para evitar
contaminaciones. Cualquier exceso de moco en la muestra se debe quitar en este momento
recogiéndolo en el hisopo. Cualquier liquido residual del moco y del hisopo debe ser exprimido
presionando el hisopo contra la pared del tubo. Por dltimo, el hisopo y la mucosidad se deben

retirar y desechar.

* Especimenes tomados en ENAT se pueden procesar directamente en su envase primario.
C. Sistema de Purificacion Automatizado

C-1 Microlab Nimbus IVD

Nota: Ver manual de operacion del equipo Nimbus IVD

SISTEMA DE PURIFICACION VOLUMEN
AUTOMATIZADO g ik e RECOMENDADO"
MICROLAB Nimbus IVD Hamilton 65415-02*
STAR Mag 96 TISSUE Seegene | 7443004 | Muestra: 450 pL |
Elucién: 100 pL

C-2 Microlab STARLet

Note: Ver manual de operaciones del MICROLAB STARIet

SISTEMA DE PURIFICACION VOLUMEN

AUTOMATIZADO FASHIENRS AT N, RECOMENDADO

MICROLAB STARIet | Hamilton 65415-02*

STAR MAG 96 TISSUE Seegene 7443004 U Muestra: 450 pL |
. Elucién: 100 uL

3. Preparacion de la PCR en tiempo real:
Nota: Todos los procesos se realizan en el equipo CFX96 DE BIORAD
Nota: se deben utilizar los tubos y las tapas correctas. (ver MATERIALES NECESARIOS PERO NO

SUMINISTRADOS)

yvAane?
Migues

i Dra. (202 MB56767-APN-INPM#ANMAT
Farm. Eduardo UMm= APODERADA
BioSysiems < la _ B|O$VS'9I’T1$ S.A,

Mt S Lenico
Director Tecnice

M.N. 17502 Pagina 11 de 34
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Nota: Use puntas con filtro y guantes ajustados para la preparacion de muestras. Utilizar con
cuidado extremo para asegurar que no se presente contaminacion cruzada.

Nota: descongelar completamente los reactivos en hielo.

Nota: Centrifugar los tubos de reactivos para retirar las gotas de la tapa interior,
5 ul 4X HPV28 ATOM o0 B TOM

5 ul 4X Anyplex PCR Master Mix (con UDG)

5 ul Agua libre de Rase

5 ul Muestra de Acido Nucleico
- 20 ul Volumen total de PCR

Nota: Calcular la cantidad necesaria de cada reactivo, basandose en el nimero de reacciones
(muestras y controles).

Nota: Utilice una nueva punta de pipeta estéril para cada muestra.
Nota: Para el control negativo, utilice 5 ul de agua libre RNasas en lugar de acido nucleico.
Nota: Para el control positivo, utilice 5 ul de cada control PC1, PC2 y PC3.

Nota: Por favor, tenga cuidado de generar contaminacion cruzada de la mezcla maestra de PCR y
las muestras con el control positivo.

Nota: En caso del CFX96, no etiquetar la tapa de los tubos de reaccién ya que la fluorescencia se
detecta através de la tapa.

A. Control positivo
Hay tres tubos de control positivo incluido en el kit; HPV28 PC1, PC2 y PC3,

Cada PC (control positivo) incluye clones para 5 blancos en un set (14 tipos de alto riesgo e IC) y 5
objetivos en el grupo B (5 tipos de alto riesgo, 9 tipos de bajo riesgo y IC).

Nota: Para ejecutar la reaccion de control positivo, preparar tres tubos de PCR para cada conjunto,
seis tubos de PCR en total;

Para un conjunto, el primer tubo con PC1, segundo tubo con PC2 y el tercer tubo con PC3.
Para el conjunto B, primer tubo con PC1, segundo tubo con PC2 y el tercer tubo cof PC3.

(Ver resultados) _ 7 . rl-

Farm. Eduardd Omar Miguez 4 /
( BinSystems S.A. | VILA PEREZ
- Director Técnico ' \
MikhaThaed R 2023, 44856767-APN-INPMAANMAT
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Set Control Positivo A

HEX Cel Rod 610 | Quesar 670 |  Oussar 705 :
iz 50 [ 50 |10 | 33 [ 20 [s2|ic [ a5 | 18|56 | &8 | 81 e Y

PCY + - - + - - 4 - “ + - - + - . Post|ve Cord (+)
pe2 - + - . + - - * - - +* - - + - Pomittve Corro (=]
PC3 = - +* = - + . = + = = ™ - Prrsaliwet Cuntircd [«

Set Control Positivo B

[oorermi - FAM HEX Cal Red 810 QGuaser 570 Guasal 705 Auto | i -

| - 26 [ 89 | 73 |43 [ 82 |53 | 43 |54 (70| [ 6y [ & | 44 [40 [ 1 R
PC1 + - - + - - . . + - * - Positive Cortig (+]
PC2 - * * * - +* - + - Positive Cortrad |+
PC3 - - * - + - + - L = = + Positive Contrd (+)

INSTRUMENTO PARA PCR EN TIEMPO REAL, CONFIGURACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

1. Sistema PCR en tiempo real CFX-96 (BioRad)
1.1 Instalacién del Instrumento para PCR en tiempo real CFX-96

Nota: La Configuracién del programa para la deteccién de HPV 28 y controles se puede dividir
en tres pasos:

- Configuracidn del Protocolo

- Configuracion de la placa.

- Ejecutar

A. Configuracion del Protocolo:

En el ment principal, haga click en protocolo para abrir la configuracion del ensayo.

- 1]

: DN DOPAAAREETETAPN-INPMAANMAT
carm. Eduardo Omar Miguez r

—=""" BioSystems S.A. _ BloSystemns S.A.
- Técnico .
D":ﬂfvrmm Pagina 13 de 34
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Figura 1. Configuracion del protocolo. Crear un nuevo protocolo o cargar un protocolo existente

para el experimen

to.

2.) En el editor del protocolo defina el perfil térmico como sigue:

Segment  No. of cycles Temperature Duration
1 1 50°C 4 min
2 1 95C 15 min
3 85 C 30 sec
4 30 60T 1min
5 72T 30 sec
8 1 55T 30 sec
F i 1 Melting curve 556C ~B5C (5s5/0.5T)
8 95C 30 sec
g 10 60°C 1 min
10 72°C 30 sec
1 1 55C 30 sec
12 1 Melting curve 55 ~B5TC (5s/0.5T)
13 95T 30 sec
14 10 60C 1 min
15 72 30 sec
18 1 55°C 30 sec
17" 1 Melting curve 55 ~85C (5s/0.5T)

Nota: Lectura de placa en segmentos 7, 12, 17. Fluorescencia detectada en fusion.

o -

rﬂl.ii.t‘ (8-S 8i b afetuy . LR ST DR = I

O v . - a juas e Caw

RioSyslems

do Omar Niguez
S.A.

Director Técnice

M.N. 17503

Fig. 2 Edicion del protocolo,

5. MARIANA VILA PEREZ
7 APODERADA

|F-2022-
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) Seegene

3.) Haga click sobre Volumen de muestra para editar directamente 20ul.

4,) Haga click en OK. La ventana de configuracion del experimento se abrira.

] ¥ e dd

A S—— -
Saiee
Lo Bn By BE N K e M b Larye meme B

. e a
|

Fig. 3 Protocolo de configuracién del experimento.

B. Configuracién de la Placa

1.) En Configuracion de Placa del experimento, haga click en crear nuevo para abrir el editor de
placa, para crear un nuevo plato.

m' 1 i T S A s T PR LN s I%W'w
|. D
l-‘.‘" ER T
|
L L™ Lewt
| 4y \ e o
| —
| [Py —— Fr
| P
[ (1 RIS Sy - Pan " 18 i Uiy ) ey
B i i i Y N
& - - o . l h. - - - - I - L -
|
. v L ] ] ] L] - ] .. - - L] -
|
g - - by i L - .- - - - -
L] e . - £ (] i - - £ . ] -
' g +r
" - - - vaa o - - - - - = -
" — - - - = e (- ) - - - .
L e] E - L] nd - - . . - e -
i
- - - - - ] - ] .. - we Ly we
- R

Fig.4. Editor de Plato. Crear un nuevo plato o cargar uno existente.
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Lokoban Ll

Fig 7. Configuracion de Plato del experimento.

C. INICIAR CORRIDOD

1.) En experimento inciar corrido de la configuracion del experimento, hacer click en cerrar tapa, para

cerrar |a tapa.

g
e L
| g

Pl Y po— "

e gt Y
Pt

LMty & Lowee
| T B i Sl B+

[ S o -

ST
WD Ba e L wemie

(g wwmim

2.) Hacer click en iniciar corrida,

Fig. 8 Cerrar la tapa.

3) Almacene el archivo de corrido en mis documentas en el folder designado, llene el nambre del
archivo, haga click en guardar y entonces la maguina Iniciara.

1.2 Analisis de datos:

A. Crear un félder especifico para guardar datos.
1. Para guardar los datos de cada punto de fusién del archivo de resultados, creé tres falteres.

—gduarde Omar Miguez
" BioSystems S.A.
Director Tecnico
M.N, 17503
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2. El Nombre del folder para el primer dato de punto de fusion es “1", para el segundo “2", y para

el tercero “3".

B. Pre-ajustes en el CFX-96 para analisis de datos
1. Después del ensayo, haga click en el campao curva de fusién para confirmar los resultados de

los picos de fusion.

W e peegi  Jete
L

=

RS M oennne g

—— [ - p— - — 3
M e [ an
M bt b » -
b - e - e e
W heE R = s
, - res - o
= L [ L L
' B | = L » we
— TR U
L = a iy e
L Iwi = pmin =3 e
P B T e e ]

Fig. 9 Resultados Picos de fusion,

2. Seleccione solo Quasar 670, la franja umbral debe ser ajustada a cero.

RERELSE

JLETTIY

(S ——

o s -

Fig.10 Pico de fusion, umbral de Quasar 670.
f

3. Haga click sobre Step number “8” y seleccione exportar todas las hojas‘_de"datos a lE’xr.ei de

herramientas del menu. /

- : =z ", 4 !
£ arm, Eduasdo-OMEr AMHQUL' Dra. MARIANAMILA PEREZ
_gioSystems = mms&

Director Tecnico
MN. 17503 : :
|F-2022-44556767-APN-INPM#ANMAT
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Fig. 11 Exportar todas las hojas de datos a Excel.
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Fig. 12 Exportar todos los datos desde las hojas de calculo en analisis de datos a un folder disefiado.

5. Asegurese gque el resultado haya sido guardado en el archivo.

6. Regrese al paso 3 y seleccione “Paso numero 14" . Repita pasos 4 y 5 y guarde en el archivo
“2"”. Regrese al paso 3 y seleccione “Paso numero 20”. Repita pasos 4 y 5 y guarde en el

archivo “3".
Step number Designated folder
8 1
14 2
20 3

C. Ajustes para analisis de datos en el visor de Seegene.

1. Abra el programa Visor de Seegene en la pantalla, y haga click en abrir para encontrar el archivo
guardado en el folder 1.

= S RN — me—]
© T Tthhis ol BT 5 I R— |
:' o % *7 } | —
'
!
<=
= Fig, 14 Visor de Seegen
- ’ .- A
Farm Eduerdﬁ' ‘(f}mgrAwguez IF-203%. WEFIEIZPM AANMAT
s i 1Bms Nl e ‘e
BloSy e benico " BloSysterns S.A
MN. 47503

Pagina 20 de 34



& Seegene

2. Después de abrir los resultados archivados,

(1) Arrastre los pozos muestra,
{2) Haga click en la columna mendy, y probar kit en el listado.

(3) Haga click en Aplicar y seleccione OK en aceptar.

Fig 15 Ajustes para analisis de datos en el visor de Seegene

3. Revise el resultado para cada pozo.

fud 11 |
' !
i, - - ——
P S e W ——— SRR
Fig. 16 Resultados del CFX 96 en el Visor de Seegene. s .
,‘,-"""_f j “dy s IJ;

~lEg /4 s
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_~—— BioSysems = - , .
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IF-2022-44556767-APN-INPM#ANMAT
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RESULTADOS:

1. Informacion de Analitos

Anyplax™II HPV28 Detaction

Florm | = —_— =
phore Aset |[ B set
& 45 I Fd L 3
% \ B
FAM | § :
¢ _ |
T i dflrw Terpealiae
A1 58 L1 LF LY 5
% \ {f \ E
: .
HEX | \ \J \ % \—
Temarmne Terwnenbuare
1 kL] 53 (] 54 To
E \ IA- = !\\I i
CalRadE [\ B g [\ /\;*.
610 b | __" '\_,; o L s|_/ \._,-‘l l".__r ‘\__
Temperahse Terrmaaatre
i 35 " .4 L] &
1 \ .E' & "I
Quasar | 5| [\ /| 2 /\ f\ ."\
Tarrysitdli o b h T @i
(] L] 1" | [ L] 1
L ¥
Quasar | - | 2
705 | & %
3 _ s
TRt il g l ot
2. Interpretacion de Resultados:
Resultados Resultado
Inte tacion
HPV* Control Interno® i
ADN de VPH detectado.
tH+to++o+ 0+ Identificacion de tipo de VPH
ADN de VPH detectado.
Identificacion de tipo de VPH
440440+ +0- Adicionales genotipos de VPH que no fueron detectados pueden estar
presentes.
Dra, MARIANA VILA PERE
Eduardg Omar MIGUEZ APODERADA
Farm: CioSystems SA. | F-2022:44656767/APN-INPM#ANMAT
~ pirector Técnico
M N. 17503
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N +4+ 0 ++ ADN DE VPH no detectado.

Invalido

Sefial débil o negativa del control interno es indicativa de una toma de
muestra inadecuada, o errores en el procedimiento o presencia de
inhibidores.

) e -Procese otra alicuota de la muestra original y repita la prueba.
cyclic-CMTA
Result (Cyclic Catcher Melting Temperature Analysis)
First CMTA point Second CMTA point Third CMTA point
. + + +
++ - - “+
- - - -

*Si el control Interno o alguna otra sefial no es detectada: ver solucion de problemas.
La deteccion del control interno en el canal Quasar 670 no es requerida para resultados positivos.
Un alto titulo de otro analito puede llevar a una sefial del control interno reducida o ausente.

3. Aplicacion a muestras clinicas:

<Muestra 1 SET A>
Melt Peak-1s1 [First CMTA point}
[ Well inta,  Mait Pesd [EAM  HEW | Cal Bed 810 Guasar b8 Suisar AR
TR e 3

— FAM HEX
Cal Fad B0 Quanar BN

-iRFU T

Ouatsr TER

§ & 6 & ¢ | ™® T 6 @
Termip,

<

Melt Peak-2nd (Second CMTA point)
wall g, Meh Pesk Fap | HER | CalFled B0 Chiasar [ | Quasat TH
(T [T0d_ 5

7=l
up

1 . g
»1 Cal Red BIL Cuasur K

— FAM — HEX

~difiruy e

np = Guasar WhH

& L] oW a3 « = g £l -

Twrmp

é’rfib“(.)mai Niguez
BioSystems S A
Director Tecnico

MN, 17503
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Pagina 23 de 34



@ Seegene

Melt Peak-3rd (Third CMTA point)

‘Wil infa, el Faak Fab_ | HE
e and [

II:'
ey
ml
FE T
0
e

AT

<Muestral SET B>

Meit Peak-1st (First CMTA point)

al Hed U Cugasr )| Ouesar AK|

— FAM
Cal Fed 810
Ciuasar 1t
S i

™ lomw 81 o

HEX

Clswsar B2

[Weil nfy MaltPeav [FAM | HEX | Cal Red BI0 | Guasar B0 | Gussat TS
T, ona (9w | R
EAR HE®
Conl R w10 (ugasa Bl
duaser TH
% ® 6 T ™% oM e B
Femp
Melt Peak-2nd (Second CMTA point)
Wil fido, | Med Peal Fajd | HEN Cal Fiod 61 0) Quasat 6701 Cussar 75
igt end [3pl
|
Bl A7
a8l a1}
5 — FaM PE
S 30 \ ™
g " A Cal flad 510 —— Clyasa 77!
| ¥ 1 — A — (asa 05
| 0 EE R~ -
| —_—
. £ & B B W B 8 #
e
Melt Peak-3rd (Third CMTA point)
| well g, MeltFeai [FAM  HEX | Cal Fea 810 Gunsar 8 Cuasar AK
1at__lend i . T PR
|
£0) I
T
i \
= = . \ i HE <
; il ) Cal Pt G100 Duasa G
€ 1@ — Quassr T[T
- e e ——— .
" i U] (] i LE ] I L) i I a4
— Temw, y
—— T i N r 4 I B
- / ¢ P
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- Dra. MARIANA VILA PERE.
,{'r'm’-éc;uardo Omar Miguez BioSyste m::‘é'&

— T piosystems S o

C /
pirector TecN© o
MN, 17803

IF-2022-44556767-APN-INPM#ANMAT

Pagina 24 de 34



<Muestra 2 Set A>

Melt Peak-1st (First CMTA point)
Mall Vesk

.

Wall Irta FiM | HE“ Cal Pad 010 | Cussan ol Guasa 1B
1t Z il ]
— FaM — HEY
al Rt Bl Ouazsr Bl
Jianar N6
5 @ R M Om W F W @ A
Temgp
Melt Peak-Znd (Second CMTA point)
Wil i, Mef Frak |Faps | WEx | Celsed sl Dussar s duase 15
191 2Zpd 3p e
2i il I
w0 FAM HE? |
= A !
Ty — Col R 510 — Cussar 6
& oo
[
0 : -
§ & B & | % L | gl (=]
&
Melt Peak-3rd [Third CMTA point)
Well infy,  Men Feal FaM | HEx | CalSEd 810 | Ouacee €20 | Oussee 205
s 2nd dn g )
L0} .
At
g (8 HEX
= Al
o — CalFed €10 — Cuasw 0
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) . 2 Ouasar E
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¢ B = ey
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<Muestra 2 SET B>
Meit Peak-1st (First CMTA paint)
o Mult Fusr FaM  HE= Cal Rag 50 Qussa 6 Qussm 705

— ColPad 510 — Quasm 570

| Dusgsyr 108
] L7 0 i1 & 8 2 i1 ® 0 o
FTig
Meﬂ Paak 2I'Il:l {Second CMTA point)
well imhe, Misit Fesr Fan | HE "4 Rad 510 Gumiar 3N Gussar Th
Jm [Znd |3 e Im=_aas
| L I
| am
| 2 FAM HEX
| ;:; 200 — C#l Reg 510 — CQussa 670
| ¥ 1m0 Duaesr 706
| — e —— = _'— _--

Melt Peak-3rd (Third CMTA point)
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Anyplex™Il HPV28 Detection

CAUSA PROBABLE

Los fluaroforo para analisis
de datos no cumplen con el
protocolo.

OBSERVACION

SOLUCION

Seleccione los fluoroforos correctos para el
analisis de datos,

Temperatura de la maquina
0 ciclos de PCR incorrectos.

Verifique la condiciones de la PCR y repita la PCR
bajos lo nuevos ajustes si es necesario.

Se dejaron los reactivos por
largo tiempo a temperatura
ambiente o se
almacenaron en
condiciones no apropiadas.

Control Interno a
alguna otra sefial no
son observadas.

Verifique las condiciones de almacenamiento, y
fecha de vencimiento de los reactivos, repita el
ensayo con kits nuevos si es necesario.

Programacion incorrecta

Repita el procedimiento de deteccion con una
configuracion correcta.

Fallo en la extraccion de
acidos nucleicos

Asegurese de esta usando un método
recomendado para el aislamiento de acidos
nucleicos.

Error en la toma de
muestra.

Si las sefiales del control interno y del blanco, no
se observaron significa que hubo un error en la
toma de la muestra.

Alta carga del acido

La sefal del control | nycleico del patégeno.

interno no es
observada.

Si la senal del blanco es observada, es probable
que sea positiva para el patdgeno, aunque la
sefial del control interno no se observe, Si desea
verificar el control interno, diluya la muestra en
PBX (10-100X), y repita el paso de extraccion con
la muestra diluida.

Presencia de inhibidores de
PCR.

Diluya |a muestra en PBS (10-100X), y repita el
paso de extraccion.

Presencia de contaminacion

Falsos positivos © | .\ oods

sefial observada en el
control positivo.

Descontamine todas las superficies e
instrumentos con hipoclorito de sodio y etanol.
Use solo puntas con filtro durante el
procedimiento de extraccion. Cambie puntas
entre tubos. Repita el procedimiento de
extraccion de acidos nucleicos con un nuevo set
de reactivos.

Contaminacion cruzada
entre PC1,2Y 3.

Reinicie el paso de extraccién o de PCR en
tiempo real.,

1 i
Eduardo omar Migue
m, =

- S A
gioSystems =
Director Técnice

?\'I.N- '\?501
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Anyplex™Il HPV28 Detection
OBSERVACION  CAUSA PROBABLE SOLUCION

Error en la toma de
muestra.

Tome una nueva muestra.

Tome una nueva muestra y repita el
procedimiento completo, Asegure que la muestra
sea almacenada en las condiciones apropiadas.

Almacenamiento incorrecto
de la muestra.

Error en la extraccion de

i . Repita la extraccion del acido nucleico.
acido nucleico.

Error en la adicién del acido | Verifique el nimero de muestras, asegure que se
nucleico al tubo de PCR adicione el acido nucleico al tubo de PCR
correspondiente. correcto durante el proceso de deteccidn,

) _ _ . - b - ;

Falso negativo o no se Presencia de inhibidores. Diluya la muestra. en PBS (10-100X) y r?p|ta el
observa sefial en los paso de extraccion con la muestra diluida.
controles positivos. | | s fluoréforos para el

analisis de datos no
cumplen con el protocolo.

Seleccione los fluordforos correctos para analisis
de datos.

Programacién incorrecta. Repita la PCR con la configuracion corregida,

Verifique que todos los componentes se hayan
Mezcla de reaccién de PCR | adicionado. Cada reactivo se debe homogenizar
incorrecta. y centrifugar para que el contenido de las tapas
baje, antes de la hacer la mezcla.

Se dejaron los reactivos por
largo tiempo a temperatura
ambiente o se
almacenaron en
condiciones no apropiadas.

Verifigue la fecha de vencimiento de los
reactivos, y use uno nuevo si es necesario.

Farm. Eduardo Omeariiguez
-

BloSystems S.A Dra. MARIANA VItA PEREZ
Director Técnico APODERADA

MN. 17503 BloSystermns S.A.
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DESEMPENO

1. Especificidad: La alta especificidad del Anyplex™Il HPV28 Detection esta garantizada
por los cebadores especificamente disefiados para los objetivos de interés y las
condiciones de reaccion. Anyplex™Il HPV28 Detection ha sido probado para reactividad
cruzada en B85S diferentes patogenos.

Organism Strain No. Resuit
Chlamydia trachomatis ATCC VR-677
Mobifuncus muliens ATCC 35243 =
Mobiluncus curtisii ATCC 35241 -
Escherichia ool ATCC 15480 -
Corynebacterium genttalium ATCC 33030
Gardnerela vaginalis ATCC 14018
Semratia marcescens ATCC 27137D-5
Agnetobacter baumanni ATCC 15150 i
Bacteroides fragiiis ATCC 25285D .
Enterobacter cloacae KCTC 13047
Enterococous fGecalis ATCC 700802D-5
Klebsiefa pneumonia ATCC 13883
Meisseria gonomhoese ATCC 7008250
Neisseria meningitides ATCC 7008320
Neisseria sicea ATCC 20258
Fropionibsctenum acnes ATCC 8918
Pseudomonas aeruginoza ATCC 15522
Streptococcus sgalactiae ATCC BAASTID -
Sireptococous miis ATCC 40458D-5 -
Streptococcus pyrogenes ATCC 700284D-5 -
SIapirylococtys aweys subsp. Aweys ATCC 29213 5
Froteus mirabilis ATCC 12453
Proteus vulgans ATCC 6052
Fusobactenum nucieatum ATCC 25588D-5
Zarm. Edu ardo C‘)méif;:}".‘guez /\
BieBysStems = Ora. MARIANAVILA PEREZ
Director TcN'ee APODERADA
MN. 17503 BloSysterns S.A.
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Organism Strain No. Resuit

Lactobadillus acidophiius ATCC 4357D-5

Lactobacillus gass=n ATCC 33323

Lactobacillus crispatus ATCC 33520

Lactobacillus jensenii ATCC 25258

Lactabacillus iners ATCC 55185 -

Peptostreptococcus anasrobius ATCC 40021D-8

Trichomonas vaginalis ATCC 30001D

Haemophilus ducrey ATCC 33240 -

Ureaplasma urealyboum ATCC 33685

Pseudomonas fluorsscens KCTC 40642 -

Candids albicans ATCC 14053 -

Cytomegalovirus ATCC VR-807

Hurnan Adenowirus 1 ATCC VR-1 -

Human Adenovirus 3 ATCC VR-3

Human Adenovirus £ ATCC VR-1388

Human Adenovirus 14 ATCC VR-1085

Human Adenowirus 23 ATCC VR-1101

Hurnan Adenovirus 40 ATCC VR-231 -

Herpes simplex virus 1 ATCC VR-280

Herpes simplex virus 2 ATCC VR-T34

Epstein-Bar virus ATCC VR-802 -

HFPV1 ATCC 45021 #

HFV2 ATCLC 45022 -

HPV34 Korean solate

HFV62 Korean solate

HPV71 Korean solate -

HPV72 Korean solate

HFVE1 Korean solate

HFVE3 Korean solate

HFVE4 » Korsan solate

HPV102 _ Korean solate /
/

Farm E-‘_'war?:‘ ;i:‘é;":“az Dra. MAWV'LA -:t"'l
Bgiﬁ}?w genico ki orns 5.A,
MN. 17 : IF-2022-44556767-APN-INPM#ZANMAT
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Organism Strain No. Result

HPVE ATCC 45150D + (HPVE)
HPV11 ATCC 45151D + (HPV11)
HFV18 ATCC 48113D + (HPV18)
HPV18 ATCC 451520 + (HPV18)
HPV26 Korean rsolate + (HPV26)
HPV31 ATCC 63448 + (HPV31)
HPV33 Korean solate + (HPV33)
HPV35 ATCC 40330 + (HPV35)
HPV33 Korean solate + (HPV30)
HPV40 Korean isolate + [HPV4D)
HPV42 Korean solate + [HPV42)
HPV43 ATCC 40338 + [HPV43)
HPW44 Korean solate = (HPV44)
HPW45 Korean solate + (HPV45)
HPVS51 Korean isolate # (HPVS1)
HPV32 Korean solate + (HPVE2)
HPV33 Korean isolate + (HPV53)
HPVHM Korean solate + (HPVE4)
HPV36 ATCC 40348 + (HPVEE)
HPVS8 Korean solate + [HPVES)
HPV39 Korean solate + [HPVER)
HPVE1 Korean solate # (HPVE1

HPV6E Korean solate + (HPVES)
HPVEE Horean solate + (HFVEB)
HPVES Korean :solate + (HPVED)
HPVTO Korean solate + (HPVTO)
HPVT3 Korean solate # (HPVT3)
HPVB2 Korean solate + (HPVB2)
SiHa Cell KCLB 30035 + (HPV18)
Hela Cell KCLB 10002 # [HPV1B)

=~ o EduatgeOmer ‘_r',’. guez Da. %$ et
" aioSystems S A | BloSysterns S.A

D'l.reC"U" Téomco
MN, 17503
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2. Sensibilidad: Para determinar la sensibilidad de la prueba Anyplex HPV 28 Detection, se
hicieron diluciones seriadas estandar de 10e5a 10e-1 copias de ADN plasmldico por
reaccion, y se analizaron con el Anyplex™Il HPV28 Detection. El limite de deteccion es de
50 copias por reaccion.

3. Reproducibilidad:
Las pruebas de reproducibilidad fueron realizadas en tres diferentes tiempos, en el
transcurso de 10 dfas, por tres diferentes experimentadores. Los mismos resultados
fueron obtenidas en cada prueba, confirmando la reproducibilidad del producto.
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EXPLICACION DE SIMBOLOS

Explicacion de simbolos usados en |a etiqueta y en el manual

Para Diagnostico in vitro
LoT] Numero de Lote
REF | Numero de catalogo
E Fecha de vencimiento
,l’ Temperatura de
Almacenamientc
T Precaucion
PRIMER Mezcla de oligonucleotidos para
P amplificacion y deteccion
WATER| Apuz libre de Rnasas
e 4
CéNTROL[. Control Positivo
COHTRDL‘@ Control Interno
| PREMIX Mezcla Maestra para PCR Anyplex
‘ Fabricants
pa | Fecha de fabricacion
[:]:ﬂ Consulte instrucciones de uso

Farm. EQuarao h.rl
BioSysiems o A Dra, MARIANA VILA FERE7
Directof 1:-@;-— ~~ APODERADA
MN, 17503 - BloSystems S.A.
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INFORMACION PARA PEDIDOS

m Producto Presentacion

Anyplex™ Il HPV Series

HP7S00X aAnyplex " 1| HPV26 Detection 100 rxns

Seeplex” HPV Series

HPB401Y Seeplex” HPV4A ACE Screenin S0 rxns
g

Cervical specimen collection kit

BOEC Medio de transporte y presenacion 100ea

570CS01 Hisopos cervicales 100ea

Automated Purification Systems

6541502 MICROLAB Nimbus IVD EA

173000-075 MICROLAB STARIlet EA

T44300 .4 STARMag 96 Tissue 3847 / 1box
[
]

Dra. MARIANAVILA PEREZ
Miauez APODERADA
Eaem: Eduardo Omar IMIHEs BloSystems S.A.

— BioSystems S.A v
Director Técnico
MN, 17503
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