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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4824-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-14677726-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2022-14677726-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy 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 || HPV HR 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico in vitro denominado Anyplex || HPV HR Detection de acuerdo con lo
solicitado por la firma BIOSYSTEMS S.A., con los Datos Identificatorios 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 N° |F-2022-49422219-APN-DFV GRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 626-163", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién 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 e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: Anyplex II HPV HR Detection.

INDICACION DE USO: El Anyplex™ |l HPV HR Detection es un test cualitativo in vitro parala deteccion de
14 tipos de HPV de ato riesgo en muestras de citologia en medio liquido e hisopos en e cérvix. Este ensayo
identifica concretamente no solo HPV 16 y HPV 18, sino también otros 12 genotipos de HPV de alto riesgo
individuales (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68) a niveles de infeccion clinicamente relevantes.

FORMA DE PRESENTACION: Anyplex || HPV HR detection (Ref. HP7EOOX para 100 reacciones) - 4X
HPV HR TOM (1 x 500ul) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion. - EM1 (1 X 500ul)
ADN polimerasa; Uracil-DNA glicosilada (UDG): Tamp6n que contiene dNTPs. - HPV HR PC1 (1 x 50ul)
Control positivo: Mezcla de clones de patégenos. - HPV HR PC2 (1 x 50ul) Control positivo: Mezcla de clones
de patégenos. - HPV HR PC3 (1 x 50ul) Control positivo: Mezcla de clones de patdgenos. - RNasa-free Water (1
X 1000ul) Calidad ultrapura, grado PCR.

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

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Fabricado por Seegene Inc. Taewon Bldg., 91 Ogeum-ro,
Songpa-gu Seoul, 05548 Republic of Korea para MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St.
Ingbert Germany.

CATEGORIA: Uso profesional exclusivo
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ROTULOS “Anyplex Il HPV HR Detection”

Rotulo Externo
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Anyplex™ ||
HPV HR Detection
(only for NIMBUS, STARlet)
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Importado por:

BioSystems S.A

Av. Dorrego 673 (C1414CKB)

TEL:(54-11)4854-7775

Directora Tecnica: Eduardo Omar Miguez MN: 17503
Producto para diagnéstico de uso In Vitro

Uso Profesional Exclusivo

Autorizado por ANMAT
PM: 626-163 o
Certificado N*: ) |
B — |
Earm. quardcu Oﬂﬁ@z Dra, MAmkﬁAVilA PEREZ
i BieSystems S.A. | APODERADA.
Director Técnico BlcpSystemS gA.
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Rétulos Internos

Anyplex™Il
HPV HR Detection
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Anyplex™Il
HPVHR Detection
HPV HRPC3 conTroL | 4
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Solo para uso profesional

Anyplex™ |
HPV HR Detection

(NGm. Cat. HP7E00X)

Anyplex™ || PCR System para la deteccién del human papillomavirus - 14 tipos HPV
de alto riesgo (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) a partir de

muestras de citologia en medio liquido e hisopos en el cérvix.

Para usar con
1. CFX96™ Real-time PCR Detection System (CFX Manager™ Software-IVD v1.6)
2. CFX96™ Dx System (CFX Manager™ Dx Software v3.1)

CE Voo

IVD

Solo para diagnéstico in vitro

Seegene Inc.,

Taewon Bldg., 91 Ogeum-ro, Songpa-gu, Seul, Republica de Corea, 05548

Medical Technology Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, D-66386 St.Ingbert, Alemania

EC |REP

No esta disponible en Estados Unidos

oSystems S:A |F-2022:49422219APN:DEV GRM#ANMAT
" arnico SRR VILA LT
SioSySterns S.A/
Pégina 4 de 68 :



) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

AVISOS

® Solo para diagnéstico in vitro.

® Este producto esta destinado solo para uso en conjunto con el Microlab NIMBUS IVD,
Microlab STARIet IVD, Seegene NIMBUS y Seegene STARIlet con un maximo de 5
ejecuciones por separado.

® Este test se ha validado para los siguientes tipos de muestras: muestras de hisopos
en el cérvix y citologia en medio liquido. Este test no ha sido aprobado para ningun otro
tipo de muestra.

® Almacene las muestras de DNA a -70°C hasta que se vayan a usar y consérvelas en
bafio de hielo durante su uso.

® La sensibilidad de un ensayo puede disminuir si las muestras se congelan y descongelan
repetidas veces o si se almacenan durante mucho tiempo.

® Elflujo de trabajo en el laboratorio deberia desarrollarse de manera unidireccional.

® La fiabilidad de los resultados depende de que las muestras sean adecuadamente
recogidas, almacenadas, transportadas y procesadas.

® En todo momento deben usarse guantes desechables en cada zona y cambiarlos antes de
entrar en las diferentes zonas. En caso de que se contaminen, se deben cambiar
inmediatamente o tratar con un reactivo descontaminante de DNA.

® Los suministros y equipos deben ser asignados a cada area de trabajo y no se deben
intercambiar entre una y otra area.

® No se debe pipetear con la boca.

® No se debe comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo del laboratorio. Al manipular las
muestras y reactivos, han de llevarse guantes sin talco desechables, bata de laboratorio y
proteccion en los ojos. Debe lavarse bien las manos después de manipular las muestras y
los reactivos de la prueba.

® FEvite contaminar los reactivos al quitar las partes alicuotas de los tubos de reactivos. Se
recomienda usar puntas de pipeta desechables estériles, resistentes a los aerosoles.

® No mezcle reactivos de diferentes lotes o de diferentes tubos del mismo lote.

® No use el producto después de su fecha de caducidad.

® No reuse los elementos desechables.

® Use tubos con tapa de rosca y evite cualquier posible salpicadura o contaminacién cruzada
de las muestras durante la preparacion.

® Por favor, tenga cuidado de no contaminar los reactivos con acidos nucleicos extraidos,
productos de PCR y control positivo. Para evitar la contaminacién de los reactivos, se
recomienda utilizar puntas con filtro.

® Use zonas de trabajo separadas y segregadas para cada experimento.

® Para evitar la contaminaciéon de areas de trabajo con productos amplificados, abra los
tubos de reaccion o cintas PCR solamente en las areas de trabajo asignadas, después de
la amplificacion. .

| HE+2022+49452240,
3 2021,

BloSystems S.A/
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

® |os materiales positivos se han de almacenar separados de los reactivos del kit.

® Deben adoptarse los procedimientos de seguridad de laboratorio (consulte los documentos
de Bioseguridad en los laboratorios microbiolégicos y biomédicos y CLSI) al manipular las
muestras. Limpie y desinfecte exhaustivamente todas las superficies de trabajo con
hipoclorito de sodio al 0,5% (en agua desionizada o destilada). Los componentes del
producto (residuos del producto, embalaje) se pueden considerar como residuos de
laboratorio. Deseche los reactivos sin utilizar y los residuos conforme a las normativas
nacionales, regionales y locales de aplicacion.

® | afecha de caducidad es de 13 meses desde la fecha de fabricacién, a < -20°C. Por favor,
consulte la etiqueta para comprobar la fecha de caducidad.

® E| Seegene NIMBUS y el Seegene STARIlet son los mismos equipos que el Microlab
NIMBUS IVD y el Microlab STARIet IVD, solo que el fabricante es distinto. Ya que no
existen cambios en el hardware del dispositivo, los resultados de las pruebas son iguales.

® FEl nombre de la marca “CFX96™ Real-time PCR Detection System-IVD” pasé a ser
“CFX96™ Dx System”. Ya que no se hicieron cambios al hardware del sistema, se espera
que se obtengan los mismos resultados con ambos sistemas.

® FEl “CFX Manager™ Dx Software v3.1” es la version actualizada del “CFX Manager™
Software-IVD v1.6”. El software actualizado incluye mejoras al menu “Run” (Ejecutar).
Estas mejoras no afectan los resultados del analisis de datos; por lo que los resultados
seran los mismos.

® F[Este kit esta destinado a asistir en el diagndstico diferencial de las infecciones por
patdgenos objetivo;
Human papillomaviruses

2 =1L ¥ ”~ i )
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

USO PREVISTO

El Anyplex™ Il HPV HR Detection es un test cualitativo in vitro para la deteccion de 14 tipos de
HPV de alto riesgo en muestras de citologia en medio liquido e hisopos en el cérvix. Este
ensayo identifica concretamente no solo HPV 16 y HPV 18, sino también otros 12 genotipos de
HPV de alto riesgo individuales (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68) a niveles de

infeccion clinicamente relevantes.
El Anyplex™ Il HPV HR Detection esta indicado para:

a) Examinar a los pacientes con los resultados de la citologia cervical de ASC-US (células
escamosas atipicas de indeterminada importancia) para determinar la necesidad de derivacion
a la colposcopia. Los resultados de este test no estan destinados a evitar que las mujeres se
realicen una colposcopia.

b) Examinar a los pacientes con los resultados de la citologia cervical de ASC-US para
examinar la presencia o la ausencia de HPV 16, HPV 18 y otros 12 genotipos de HPV de alto
riesgo individuales (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68).

c) Usarse con citologia cervical para examinar de manera complementaria la presencia o
ausencia de HPV 16, HPV 18 y otros 12 genotipos de HPV de alto riesgo individuales (31, 33,
35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68).

d) Usarse como una prueba de seleccién primaria para identificar a las mujeres que tienen un
mayor riesgo de desarrollar cancer de cérvix o la presencia de enfermedad de alto riesgo.

e) Usarse como un test de seleccién primario para examinar la presencia o ausencia de HPV
16, HPV 18 y otros 12 genotipos de HPV de alto riesgo individuales (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59, 66 y 68).

El resultado obtenido de Anyplex™ Il HPV HR Detection, junto con la valoracién del médico del
historial de citologia, otros factores de riesgo y las directrices profesionales, pueden usarse

para guiar la gestién del paciente.

p YaITe ) N T 4
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

PRINCIPIOS E INFORMACION SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS
1. Principios

El Anyplex™ [l HPV HR Detection presenta tecnologia propiedad de Seegene y se basa en
tecnologia de TOCE™, que posibilita detectar multiples patégenos en un unico canal de
fluorescencia en instrumentos PCR en tiempo real.

En el andlisis actual de curvas de melting, se observan a menudo diferencias de temperatura
entre los DNA que tienen alta variacion de la secuencia, lo que plantea problemas en el campo
del diagnéstico clinico donde los resultados de los test precisos y reproducibles son criticos.
Sin embargo, la tecnologia TOCE™ ha sido disefiada para que no le afecten las variaciones de
secuencia, lo que garantiza valores Tm constantes.

El Anyplex™ || HPV HR Detection puede realizar un examen multiplex bien sea por el método
End point-CMTA (CMTA-punto final) (End point-Catcher Melting Temperature Analysis) o cyclic
CMTA (CMTA-ciclico) (cyclic-Catcher Melting Temperature Analysis). EI método cyclic CMTA
(CMTA-ciclico), que representa una nueva clase de test moleculares, puede discriminar los
principales patégenos en las muestras coinfectadas. El Anyplex™ |l HPV HR Detection es un
ensayo PCR multiplex en tiempo real que permite la amplificacion, deteccién y diferenciacion
simultanea de los acidos nucleico objetivo de 14 tipos de HPV high-risk de alto riesgo (16, 18,
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68), asi como Control Interno (IC).

La eficiencia de la PCR se puede reducir mediante inhibidores que pueden estar presentes en
las muestras clinicas. E IC se incorpora al producto como un control exdgeno del conjunto del
proceso para controlar el aislamiento del acido nucleico y comprobar una posible inhibicién de
PCR. El IC es coamplificado con acidos nucleicos objetivo dentro de las muestras clinicas. El
Anyplex™ Il HPV HR Detection usa un gen humano doméstico como un IC enddgeno que
puede garantizar la purificacion de DNA, la verificacion de la reaccion de PCR vy la clarificacion
de la adecuacion de células a partir de cada muestra.

El sistema de Uracil-DNA glicosilasa (UDG)-dUTP se emplea en Anyplex™ |l HPV HR
Detection. El sistema UDG-dUTP se usa comunmente al llevar a cabo PCR para eliminar los
amplicones sobrantes usando escisiones por UDG de residuos de uracilo desde DNA clivando

el enlace N-glicosilicos.

|
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

2. Informacién sobre el procedimiento

Muestras
(Muestras de citologia en medio liquido

e hisopos en el cérvix)

Extraccion de acido nucleico

Acido nucleico

Amplificacion y deteccién usando

el sistema Anyplex™

Andlisis de los resultados

M™ees Lak | .

VWAAINA VILA PEREZ
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

INFORMACION GENERAL

La infeccion del virus del papiloma humano (HPV) esta relacionada con el cancer de cérvix. El
HPV puede dividirse en grupos de “alto riesgo (HR)” y de “bajo riesgo (LR)” segun su
asociacion con las lesiones del cérvix.

Por lo tanto, es muy importante saber qué tipo de HPV se infecta en los pacientes para
prevenir el desarrollo del cancer y la transmision de la enfermedad. Actualmente, los
principales productos disponibles comercialmente para diagnosticar el HPV se basan en un
método de sonda de hibridizacion para detectar el genotipo de HPV. Sin embargo, el principal
defecto de los métodos basados en la sonda de hibridizacion es la alta tasa de falsos positivos
debido a la reactividad cruzada entre las pruebas y diversos tipos de DNA viral o amplicones de
PCR usados para la hibridizacién. Aqui presentamos un sistema de ensayos innovador para la
deteccion y genotipacion de HPV, que amplifica solo los objetivos especificos sin ninguna
reactividad cruzada y esta automatizo en la deteccion a través de un método de PCR en
tiempo real. Finalmente el Anyplex™ |I HPV HR Detection solo detecta concretamente
verdaderos HPV y los genotipa adecuadamente. También contiene Control Interno endégeno
para comprobar cualquier inhibicién que puede tener lugar durante la reaccion de PCR.

El cancer de cérvix, que avanza desde la fase precancerosa hasta la invasiva, tienen de 7~ 20
afios de fase precancerosa; por tanto, es posible realizar un diagndstico precoz cuando se
sospecha que hay infeccion de HPV. Los grupos de alto riesgo de padecer HPV pueden acabar
desarrollando cancer de cérvix; especialmente, los HPV16 y 18 estan asociados con el 70% de
los casos de cancer cervical. Con Anyplex™ [I HPV HR Detection, se pueden identificar 14

tipos de HPV de alto riesgo, entre los que se incluyen HPV16 y 18 al mismo tiempo.

UNA ""f}i.."'\ PEHL;
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) Seegene

Anyplex™ |I HPV HR Detection

REACTIVOS

Los reactivos contenidos en un kit son suficientes para 100 reacciones.

Informacién de pedido (

REF

HP7EO00X).

Anyplex™ || HPV HR Detection

Simbolos Contenido Volumen Descripcién
PRIMER AXHPVHRTOM | 500 4L | Mezcla de oligos de TOCE (TOM):
- Reactivos de amplificaciéon y deteccion
- Polimerasa de DNA
PREMIX EM1 500 yL | - Uracil-DNA glicosilasa (UDG)
- Tampodn que contiene dNTPs
CONTROL HPV HR PC1 sopL | control Positivo (PC):
- Mezcla de patdgenos y clones
Control Positivo (PC):
CONTROL | + HPV HR PC2 L
c 0w - Mezcla de patdgenos y clones
Control Positivo (PC):
CONTROL | +
-. HPV HR PC3 0wt - Mezcla de patégenos y clones
WATER RNase-free Water | 1.000 yL | Calidad ultrapura, grado PCR

=

Manual de usuario

MAADIAM A I A
" _ ,.t A VILA PE_riLx:

WODERADA

SioSystens S.A/
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Todos los componentes de Anyplex™ Il HPV HR Detection deben almacenarse a < -20°C.
Todos los componentes son estables en las condiciones de almacenamiento recomendadas
hasta la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta. El rendimiento de los componentes
del kit no se ve afectado hasta 5 congelaciones y descongelaciones. Si se van a utilizar los

reactivos solo de forma intermitente, deben congelarse en partes alicuotas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

Guantes desechables sin talco (latex o nitrilo)

Pipetas (ajustables) y puntas de pipeta estériles

Tubo de microcentrifugacion de 1,5 mL

Kit de extraccién de acido nucleico (véase Extraccién de Acido Nucleico)
Proteinasas K (para SEEPREP12™, Num. Cat. P4850, SIGMA)
Productor de hielo

Centrifugadora de sobremesa

Mezclador vortex

CFX96™ Real-time PCR Detection System (Bio-Rad)

CFX96™ Dx System (Bio-Rad)

Tiras de 8 tapas planas 6pticas (Num. Cat. TCS0803, Bio-Rad)

Tiras de 8 tubos de perfil bajo de 0,2 mL sin tapas (color blanco, Num. Cat. TLS0851, Bio-
Rad)

® Placas de PCR Hard-Shell® de 96 pocillos, perfil bajo, pared delgada, faldén, blanco /
blanco (Num. Cat. HSP9655, Bio-Rad)

® Placas de PCR Hard-Shell® de 96 pocillos, perfil bajo, pared delgada, faldén, blanco
/ blanco, cédigo de barras (Num. Cat. HSP9955, Bio-Rad)

® Vial Cap Management System (Num. Cat. 6600532-01, Hamilton)
® Sello de calor permanente y transparente (NUm. Cat. 1814035, Bio-Rad)*
® Sellador de placas PX1 PCR (sellador automatico, Num. Cat. 181-4000, Bio-Rad)*
® Mesa de trabajo limpia
* Asegurese de usar el sello térmico y el sellador de placas listados arriba juntos.
i ' y "‘:\]:.I ‘.'I.}:' -I‘ PERL&
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PROTOCOLO

1. Recogida de muestras, almacenamiento y transporte
Nota: Todas las muestras se deben tratar como material potencialmente infeccioso. Solo se
permiten los materiales de las muestras que se recojan, almacenen y transporten de acuerdo

con las siguientes normas e instrucciones de forma rigurosa.

Muestras de citologia en medio liquido

Muestras de hisopos en el cérvix

Nota: Para garantizar la alta calidad de las muestras, las muestras se han de transportar lo

mas rapido posible, segun las condiciones de temperatura indicadas.

A. Recogida de muestras

Muestras de citologia en medio liquido

® Siga las instrucciones del fabricante para recoger las muestras de células del cérvix en los
medios ThinPrep® (HOLOGIC, USA) o SurePath™ (Becton-Dickinson, USA) o CellPreserv
(Kolplast, Brazil).

Muestras de hisopos en el cérvix

Para recoger los hisopos en el cérvix, use los siguiente materiales:
® Los hisopos en el cérvix se pueden recoger y transportar en los siguientes medios:
- eNAT™ (COPAN, ltalia)

Kit de recogida de muestras del cérvix Fabricante Num. Cat.
ENAT PM 2ML L-SHAPE APPLICATOR

COPAN 606CS01L
(APLICADOR EN FORMA DE L ENAT PM 2ML)

® Deje el hisopo en el medio de transporte. Cierre y etiquete el recipiente de la muestra. Siga
estrictamente las instrucciones para el almacenamiento y transporte.
® Siga un protocolo recomendado para recoger las células de epitemio escamoso y columnar

después de retirar la mucosa cervical.

‘a'n?
Blne ——
— -f‘--rY'STQI TS SA’
H—=2022-49422249-APN-BFVGRM#ANMAT
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B. Almacenamiento y transporte de muestras

Almacenamiento y
transporte

hisopo en el rendimiento puede verse
eNAT™

Cérvix afectado por el almacenamiento

ThinPrep® 2~8°C" prolongado de las muestras.
SurePath™ |& Temperatur| 90 dias |- Las muestras también deben

citologia en ) ) ) )
a ambiente** adherirse a las instrucciones locales
medio liquido )

CellPreserv y nacionales para el transporte de

material patégeno.

* Duracion: Muestra recogida antes de la realizacion de la prueba, que incluyo el
almacenamiento y el transporte de las muestras antes de la realizacién del test.

** La temperatura 6ptima para el transporte es 2-25°C.

2. Extraccion de acido nucleico

Varios fabricantes ofrecen kits de extraccion de acido nucleico. Utilice la cantidad correcta de la
muestra segun el protocolo de uso. Se han validado los siguientes kits de extraccién para usar
con este Kkit.

A. Tratamiento previo de las muestras de citologia en medio liquido

® Equilibre las muestras a temperatura ambiente (19~25°C).

® Centrifugue 1 mL de muestra de citologia en medio liquido durante 15 minutos a 15.000 x g
(13.000 rpm).

® Hay que descartar el sobrenadante. A continuacion, se debe volver a suspender el volumen
recomendado (200~450 L, véase volumen recomendado de 2-C, D) en 1X PBS agitandolo
bien en un mezclador de vértice para volver a disolverlo.

Nota: Proceda al paso de pretratamiento usando el tampon de lisis en el kit de extraccion y no

el 1X PBS si las muestras se recogen en el medio SurePath™, y se deben analizar con

Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIet IVD, Seegene NIMBUS o Seegene STARIet.

Nota: El medio Thinprep® e SurePath™ puede procesarse sin tratamiento previo al usar

Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIet IVD, Seegene NIMBUS o Seegene STARIet.

Nota: CellPreserv no requiere un paso previo al tratamiento.

Nota: SurePath™ e CellPreserv no han sido validados con STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA

200 C Kit.

Nota: CellPreserv no ha sido validado con STARMag 96 ProPrep C (Plate Type) e STARMag

96 ProPrep C (Tube Type).

® Sigael protocolo_dgl_fahricante. ar IV

12 01/2021 V2.09_(ES)
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B. Muestra de hisopo en el cérvix

Equilibre las muestras a temperatura ambiente (19~25°C).
Las muestras de hisopos en el cérvix que contienen un hisopo en el medio de transporte
deben agitarse mediante un mezclador de vortice.

® |as tapas de los tubos de las muestras tienen que quitarse cuidadosamente para evitar
contaminacion. En este momento, debe eliminarse cualquier exceso de moco en la muestra
recogiéndolo con el hisopo. Cualquier liquido residual del moco y del hisopo se debe
extraer, por lo que se ha de presionar el hisopo contra la pared del tubo. Finalmente, deben
quitarse el hisopo y el moco y descartarse.

® Las muestras de ENAT pueden procesarse directamente fuera del soporte primario.

C. Kit de extraccién de acido nucleico manual

Nota: Use la muestra recomendada y los volumenes de la elucion tal y como se indica a

continuacion. Para el resto, consulte el protocolo del fabricante.

Kit de extraccion Fabricante Volumen
recomendado
s Muestra: 200 yL
® *
QlAamp® DNA Mini Kit QIAGEN 51304 Elucion: 50 L
Ribo_spin vVRD** GeneAll 302-150 Muestra: 200 yL
(Viral RNA/DNA Extraction Kit) SG1701*** | Elucién: 50 yL

* Proceda al paso de lisis usando 180 yL de ATL Buffer (tampdn ATL) en lugar de AL Buffer
(tampon AL) para el medio SurePath™.
** Ribo_spin vRD kit no es compatible con el medio SurePath™.,

*** Si quiere comprar los anteriores productos de Seegene Inc., use este numero de catalogo.

D. Sistemas de extracciéon automatizada

Nota: Use la muestra recomendada y los volumenes de la elucion tal y como se indica a

continuacion. Para el resto, consulte el protocolo del fabricante.

N2 404292910 A DN
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D-1. Microlab NIMBUS IVD

Nota: Véase el manual de funcionamiento de Microlab NIMBUS IVD.

Volumen
recomendado

Sistemas de extraccion automatizada | Fabricante Num. Cat.

Microlab NIMBUS VD Hamilton 65415-02* -

Muestra: 300 uL
Elucién: 100 pyL
STARMag 96 X 4 Muestra: 300 uL

] ) Seegene EX00013C
Viral DNA/RNA 200 C Kit** Elucion: 100 uL

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene | 744300.4.UC384

* Si quiere comprar los anteriores productos de Seegene Inc., use este numero de catélogo.
** SurePath™ e CellPreserv no han sido validados con STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C
Kit.

D-2. Microlab STARlet IVD
Opcioén: Sistema de preprocesamiento (Consulte el manual de funcionamiento de Vial Cap

Management System)

Volumen
recomendado

Sistema de preprocesamiento
automatico

‘ Fabricante ‘ NUm. Cat. ‘

Vial Cap Management System Hamilton 6600532-01* -

* Si quiere comprar los anteriores productos de Seegene Inc., use este nimero de catalogo.

Nota: Véase el manual de funcionamiento de Microlab STARIet IVD.

Sistemas de extraccion automatizada Fabricante Num. Cat. pelimen

recomendado

Microlab STARIet VD Hamilton 173000-075* -
_ ) ) 744300.4. Muestra: 300 L

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene
UC384 Elucion: 100 yL
STARMag 96 X 4 Muestra: 300 pL
Seegene EX00013C

Viral DNA/RNA 200 C Kit** Elucion: 100 yL

* Si quiere comprar los anteriores productos de Seegene Inc., use este nimero de catalogo.
** SurePath™ e CellPreserv no han sido validados con STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C
Kit.

BIOSYR  cnico e VUYTINA VILA PERE2
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D-3. Seegene NIMBUS
Nota: Véase el manual de funcionamiento de Seegene NIMBUS.

Volumen
recomendado

Seegene NIMBUS Seegene 65415-03 -

Sistemas de extracciéon automatizada Fabricante Num. Cat.

744300.4. Muestra: 300 pL

UC384 Elucion: 100 uL
STARMag 96 X 4 Muestra: 300 uL
] ) Seegene EX00013C
Viral DNA/RNA 200 C Kit* Elucion: 100 uL
* SurePath™ e CellPreserv no han sido validados con STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C

Kit.

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene

D-4. Seegene STARlet
Opcioén: Sistema de preprocesamiento (Consulte el manual de funcionamiento de Vial Cap

Management System)

Sistema de preprocesamiento : Volumen

L. Fabricante NGm. Cat.
automatico recomendado

Vial Cap Management System Hamilton 6600532-01* -

* Si quiere comprar los anteriores productos de Seegene Inc., use este nimero de catalogo.

Nota: Véase el manual de funcionamiento de Seegene STARIet.

Seegene STARIet Seegene 67930-03 -

744300.4. Muestra: 300 pyL

uC384 Elucion: 100 pL
STARMag 96 X 4 Muestra: 300 pL
Seegene EX00013C
Viral DNA/RNA 200 C Kit* Elucion: 100 yL
* SurePath™ e CellPreserv no han sido validados con STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C

Kit.

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene
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D-5. SEEPREP12™

Sistemas de extraccion automatizada Fabricante Num. Cat. el
recomendado
SEEPREP12™ DiaSorin SPN1200* -
Muestra: 240 uL
SEEPREP12™ Viral NA Kit** DiaSorin SPN1004*
Elucién: 60 pyL

* Si quiere comprar los anteriores productos de Seegene Inc., use este numero de catalogo.
** Las proteinasas K (20 mg/mL) no estan incluidas en este kit

® Afada 10 pL de proteinasas K (20 mg/mL; comprar por separado) a cada tubo de muestra
de 1,5 mL.

® Transferir 240 yL de muestras al tubo que contiene 10 pL de proteinasas K, y mézclelo

sacudiendo el tubo con suavidad.

En el instrumento estan colocados el cartucho y la punta de bombeo montada.

Coloque un tubo de elucién de 1,5 mL en el instrumento.

Pulse “CONTINUE” en la primera pantalla y deje que se inicie el instrumento.

Pulse “START PROTOCOL” en el menu principal de SEEPREP12™,

En el menu Select Protocol, pulse “SPN Viral NA-HT v.2.0”.

En el menl Select sample volume, pulse “250 yL” y en el menu Select elution volume,

pulse “60 pL”.
Siga las instrucciones de la pantalla para cargar el instrumento.
Después de completar todos los pasos, cierre la puerta e inicie el arranque.

& Tl
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D-6. NucliSENS® easyMAG®

® Proceda al proceso de extraccion usando el ‘generic_protocol’.

Volumen
recomendado
Muestra: 200 pL
Silice magnética:
50 uL
Elucién: 100 pL

Sistema de extracciéon automatizado Fabricante

NucliSENS® easyMAG® bioMérieux 200111

D-7. SGprep32

® Proceda al proceso de extracciéon usando el ‘Uni-Protocol A’.

Sistemas de extraccion automatizada Fabricante Volumen
recomendado
SGprep32-
SGprep32 hanwoolTPC -
180701*
Muestra: 200 pL
STARMag 96 Uniplate Seegene EX00003P
Elucién: 100 pL
Muestra: 200 uL
STARMag 96 UniTube Seegene EX00004T
Elucién: 100 pyL

* Por favor, utilice los nimeros de catalogo mostrados anteriormente para la compra de
productos a Seegene Inc.

D-8. SEEPREP32

® Proceda al proceso de extraccion usando el ‘Pro-Protocol A’.

Sistemas de extraccidon automatizada Fabricante Num. Cat. Volumen
recomendado
SEEPREP32 Seegene SG71100 -
Muestra: 200 uL
STARMag 96 ProPrep (Plate Type) Seegene EX00009P
Elucién: 100 pyL
Muestra: 200 uL
STARMag 96 ProPrep (Tube Type) Seegene EX00009T
Elucién: 100 pyL
STARMag 96 ProPrep C Muestra: 200 uL
Seegene EX00017P B
(Plate Type)* Elucion: 100 yL
STARMag 96 ProPrep C Muestra: 200 pL
Seegene EX00017T By
(Tube Type)* Elucion: 100 pL

* CellPreserv no ha sido validado con STARMag 96 ProPrep C (Plate Type) e STARMag 96
ProPrep C (Tube Type).
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E. Resumen
Método de extraccion ‘ Dispositivo de muestreo aplicado

Microlab NIMBUS IVD / Microlab STARIlet IVD | ENAT, ThinPrep®, SurePath™ 1.2,

Seegene NIMBUS / Seegene STARIet CellPreserv’
SEEPREP12™ 3 ENAT, ThinPrep®, SurePath™
NucliSENS® easyMAG® 4 ENAT, ThinPrep®, CellPreserv

ENAT, ThinPrep®, SurePath™ 5,

QlAamp® DNA Mini Kit
CellPreserv

Ribo_spin vRD

: oy ENAT, ThinPrep®, CellP
(Viral RNA/DNA Extraction Kit) . ThinPrep?, CellPreserv

SGprep32 ENAT, ThinPrep®, CellPreserv

SEEPREP32 ENAT, ThinPrep®, CellPreservé

1. SurePath™ e CellPreserv no han sido validados con STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit.

2. Si se extrae DNA de las muestras de SurePath™ with Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIet VD,
Seegene NIMBUS o Seegene STARIet, hay una posibilidad de que la sensibilidad pueda reducirse en
comparacion con otros métodos de extraccion.

3. SEEPREP12™ Viral NA Kit

4. NucliSENS® easyMAG system

5. Procese la etapa de lisis utilizando 180 yL de tampdén ATL en lugar de tampon AL para el medio
SurePath™,

6. CellPreserv no ha sido validado con STARMag 96 ProPrep C (Plate Type) e STARMag 96 ProPrep C
(Tube Type).

* Opcional: Vial Cap Management System se puede usar con Microlab STARIlet IVD y Seegene
STARIet.

3. Preparacién de PCR en tiempo real

Nota: Al utilizar Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIet IVD, Seegene NIMBUS y Seegene
STARIlet para este paso, consulte cada manual de funcionamiento.

Nota: Deben usarse los tubos y tapas adecuadas (véase MATERIALES NECESARIOS
PERO NO INCLUIDOS).

Nota: Deben usarse filtros resistentes a los aerosoles y guantes ajustados al preparar las
muestras. Tenga especial cuidado para garantizar que no se produce contaminacién cruzada.
Nota: Descongele totalmente todos los reactivos en bafio de hielo.

Nota: Centrifugue brevemente los tubos de reactivos para eliminar las gotas de dentro de la tapa.
Nota: Los pasos A a D se procesan automaticamente en Microlab NIMBUS IVD, Microlab
STARlet IVD, Seegene NIMBUS y Seegene STARIlet. Consulte cada manual de
funcionamiento.
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A. Prepare la Mastermix de PCR

5 pL 4X HPV HR TOM
5 uL EM1
5uL RNase-free Water
15 uL Volumen total de reaccion PCR.

Nota: Calcule la cantidad que se necesita de cada reactivo necesario en funcion del nimero de

reactivos (muestras + controles).

B. Mezcle invirtiendo unas 5 veces o agitelo rapido en un mezclador de vértice y centrifugue

brevemente.

C. Utilice una parte proporcional de 15 yL de Mastermix de PCR en los tubos de PCR.

D. Ahada 5 pL de acido nucleico de cada muestra en el tubo que contiene la Mastermix de PCR.
15 pL Mastermix de PCR

5uL acido nucleico de la muestra

20 uL Volumen total de la reaccion.

Nota: Con cada muestra, use una nueva punta de pipeta estéril.
Nota: Para el Control Negativo (NC), use 5 pyL de RNase-free Water en lugar del acido

nucleico de la muestra.

Nota: Para el Control Positivo (PC), use 5 pL de cada HPV HR PC1, PC2 y PC3.

Nota: Tenga cuidado de que no se produzca una contaminacion cruzada de la Mastermix de
PCR y de las muestras con el Control Positivo.

Nota: No marque la tapa de los tubos de reaccion, ya que la fluorescencia se detecta a través

de la tapa.

® Control Positivo

Hay tres tubos de Control Positivo incluidos en el kit; HPV HR PC1, PC2 y PC3.
Cada PC incluye clones para 5 obejetivos.

Nota: Para iniciar la reaccién de Control Positivo, prepare los tres tubos de PCR.

(Véase los resultados a continuacion)

Control positivo

FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705
Name Auto interpretation
66 | 45 | 58 [ 51 [ 59 [ 16 | 33 | 39 | 52 IC [ 35 | 18 | 56 | 68 | 31
PC1 + - - + - - + - - + - - + - - Positive Control (+)
PC2 - + - - + - - + - - + - - + - Positive Control (+)
PC3 - - + - < + - - + - - + - - + Positive Control (+)

19 AN, 47503  "01/2024/v2.09_(ES)
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CONFIGURACION DE INSTRUMENTOS DE PCR EN TIEMPO REAL Y ANALISIS
DE LOS RESULTADOS

1. CFX96™ Real-time PCR Detection System (CFX Manager™ Software-IVD v1.6)

1.1. Configuracién de los instrumentos de PCR en tiempo real

Nota: La configuracion del experimento en el CFX96™ Real-time PCR Detection System (Bio-
Rad) puede dividirse en tres pasos: Protocol Setup (Configuracion del protocolo), Plate Setup
(Configuracion de la placa) e Start Run (Inicio del ciclo).

A. Protocol Setup (Configuracién del protocolo)

1) En el menu principal, seleccione File (Archivo) > New (Nuevo) = Protocol (Protocolo)
para abrir el Protocol Editor (Editor de protocolo).

Fig. 1. Protocol Setup (Configuracion del protocolo)

F Diracior TEcnice 3. MARIANA VILA PEREZ
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2) En el Protocol Editor (Editor de protocolo), defina el perfil térmico como sigue:

i) cyclic CMTA (CMTA-ciclico (analisis Melt de tres veces))

Paso Temp Duracion No. de ciclos
1 50°C 4 min
2 95°C 15 min
3 95°C 30 seg
4 60°C 1 min
30
5 72°C 30 seg
6 GOTO Paso 3, 29 veces mas
7 55°C 30 seg
8* Melting curve 55°C~85°C (5s/0,5°C)
9 95°C 30 seg
10 60°C 1 min
10
11 72°C 30 seg
12 GOTO Paso 9, 9 veces mas
13 55°C 30 seg
14* Melting curve 55°C~85°C (5s/0,5°C)
15 95°C 30 seg
16 60°C 1 min
10
17 72°C 30 seg
18 GOTO Paso 15, 9 veces mas
19 55°C 30 seg
20* Melting curve 55°C~85°C (5 s/0,5°C)

* Nota: Lectura de placa en el Paso 8, 14 y 20. La fluorescencia se detecta a la

temperatura Melting.
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ii) End point CMTA (CMTA-punto final (Analisis de Melt de una vez))

Paso Temp. Duracion No. de ciclos
1 50°C 4 min
2 95°C 15 min
3 95°C 30 seg
4 60°C 1 min
50
5 72°C 30 seg
6 GOTO Paso 3, 49 veces mas
7 55°C 30 seg
8* Melting curve 55°C~85°C (5s/0,5°C)
* Nota: Lectura de placa en el Paso 8. La fluorescencia se detecta a la temperatura
Melting.
OireX UNA VLA PEREZ
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Protocel Editor - Anyplext]_cyclic CMTAprel [ =
File Settings Tools
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1 2 3 4 5 5 7 8 3 10 " 12 13 1 15 18 " 18 19 2
s0 ¢ %0 C ®0 C ®0
500 |00 ; .
80 C B0 C B0 C
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T Cfor 03 L
= TOS 23 more fimes 3
Insert GOTO .
T ‘
8 Mefi Cuve 850 10850 C, increment 05 C,
BT insert it Curve | r 005 + Plate Read 4
il Add Plate Read to Step = 0 Cforfs
i U Cfor [0
— T U Cfor 0
[ s12p opions | = SUTOE 3~ Fiok fmes
0 C for 0:30
(gl Delete Step MEMCurve ssn o 50 C.Increment 05 C, ]
File Settings Tools ?
B & wserseo[ater ] semple volume ul | Est. Run Time 03:02:00
1 2 3 4 5 ] 7 g
%0 C %0 C
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G
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T 550 C I I
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0 =]
3
I
1 C for 4:00
(24 insert Step C for 15:00
[P Insert Gradient I C for 1:00
I 0 Cfor 030
= TO 3 EE] rore times
Insert GOTO -
e
] E“ Curve 850 10 850  C.increment 0.5 [+}
B insert Meit Cure ] Yo led,
i Add Plate Read to Step END

Fig. 3. Protocol Editor (Editor de protocolo) (End point-CMTA (CMTA-punto final))

3) Haga clic en el cuadro al lado de Sample Volume (Volumen de la muestra) para afiadir

directamente 20 pL. : /1
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4) Haga clic en OK (Aceptar) y guarde el protocolo para abrir la ventana Experiment Setup

(Configuracion del experimento).

Experiment Setup [z=27]
Options
Pratocal |[355] Plate uB Start Run
Exoress Load
[ 7
Selected Protocol
Anyplexll_cyelic CMTA, prel Edit Selected. ..
Preview
Est, Run Time: 03:50:00 (96 Wells-All Channels) Sample Yolume: 20ul
1 z 3 q 5 B 7 g 9 10 1 12 13
950 C |90 C 90 C
Te:00 0:30 .0 C |pIr
20 C 5 2o c 5
- E.D‘D C B O BEO0 C | BROD C E.D,D c : 0 g0 C BRSO C
= ; T 7 : ' T 030 [0
0 (=] o 5
"
29 0w 9 ®
4 | [ »
Fig. 4. Experiment Setup Protocol (Protocolo de configuraciéon de experimentos)
(cyclic-CMTA (CMTA-ciclico))
Experiment Setup ExS
Options
(2] Protocol |[EEE) Plate | wB» Start Bun
Create New,,, ] Express Load
Select Existing... J bt
Selected Protocol
Anyplexll_end point CMTA prel [ Edit Selacted,..
Priview
Est, Run Time: 03:02:00 (96 Wells-All Channels) Sample Volume: 20ul
1 2 3 4 5 6 7 ]
w0 C w0 C
[ 1500 (g ] . o c
1 i
{ | 720 C /
| 1 FELE ] 5 !
I ll‘—?'nou—'u = ! 0 550 C 55.0 C I
500 C ' ! T Tt 3 /
f 0 =
3
L
[ Next>>

Fig. 5. Experiment Setup Protocol (Protocolo de configuracion de experimentos)
: \
(End point-CMTA (CMTA-punto final))
r PIGUES

o TR '_HI-!ilf,J. .
D3, MARIANA VILA PEREZ
APQDERADA \l

DR-SRMAANMAT
9_(ES)
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) Seegene

Anyplex™ Il HPV HR Detection

B. Plate Setup (Configuracién de la placa)

1) En la pestafa Plate (Placa) en Experiment Setup (Configuraciéon del experimento), haga

clic en Create New (Crear nuevo) para abrir la ventana Plate Editor (Editor de placa).

Experiment Setup [ =5e=|
Options
| (241 Protocel | (E2D) Plate |wBe Start Run
| (i Create New,.. Express Load
[ Select Existing... [QuickPlate 96 wells_All Channels, pitd -
Selected Plate
QuickPlate 96 walls_All Channels. pl [ Edit Selected,..
Praview
Fluorophores: FAM, HEX, Texas Red. CyS. Quasar 705 Plate Type: BR Clear Scan Mode: All Channels
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
B Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
C Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
1] Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
E Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
F Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
(] Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
H Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
[ <<Prav [ Nemz>

Fig. 6. Plate Editor (Editor de placa)

2) Haga clic en Select Fluorophores (Seleccionar fluoréforos) para indicar los fluoréforos (FAM,

HEX, Cal Red 610, Quasar 670 y Quasar 705) que se van a usar y haga clic en OK (Aceptar).

Plate Editor - New

File Settings  Tools

@ =

B 4% zoom 100% = | @ Scan Mode [All Channels <] & well Groups . | 2 €2 Plate Loading Guide |
i 2 2 '3 3 ] L 8 S 10 i3] 12 [L!M Selact Fluorophores ... J
Sample Type =
8
c
o ;
Select Fluorophores N
E 2
Channel Fluorophore Selected Color
£ 1 Fam r\ |
s r — '
& : = " =
TET
" =
cacas o O\ — 3 _Eroariment Somngs..
vic r — j"l Clear Replicate #
] rox ; = =
Texas Red r =] ’ Clear Wells
canedsio E—
Quasar 670 i
£ Quasar 705
| ] [ Cancel
Plate Type : BR Clear OK | Cancel |

Fig. 7. Select Fluorophores (Selecc_iglnlgg fluoréforos) (FAM, HEX, Cal R'eld 610, Quasar 670

] A
~ Om
o VI

nar MIC

. ~ Eduatu iy | 9
: . = = ,:!._[1‘15. ['.'5 M YQuasar 705) e 4 A.‘,a/
% TaCnico 3. MA {WNA V”_A REZ
PP T I8 Yo YeYo WV, (a V.
1 TN, 12 mTz0z
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

3) Seleccione los pocillos donde se colocara el tubo de PCR y seleccione su tipo de muestra en
el menu desplegable Sample Type (Tipo de Muestra).

- Unknown (Desconocidos): muestras clinicas

- Negative Control (Control negativo)

- Positive Control (Control positivo)

4) Haga clic en las casillas de verificacion adecuadas (FAM, HEX, Cal Red 610, Quasar 670 y
Quasar 705) para especificar los fluoréforos que se van a detectar en los pocillos

seleccionados.

5) Escriba el Sample Name (Nombre de la muestra) y PC (PC1, PC2, y PC3), y presione la

tecla Intro.

6) En Settings (Configuracién) del menu principal de Plate Editor (Editor de placa), escoja
Plate Size (96 wells) (Tamafiio de la placa (96 pocillos)) y Plate Type (BR White) (Tipo placa
(Blanco BR)).

Plate Editor - Testpitd )

(= I Plate Size > fol scan Mode [All Channels ~]| &y Well Groups ? (&) Piate Loading Guide
e

Number Convention BR Clear 6

$3)  Select Fluorophores ...

L) FAs
T i

Sample Type Unknown =

Load Target Name
V) FAM <none>

V) HEX <none>
V! Cal Red 610 <none>
¥ Quasar 670 <none>
¥! Quasar 705 <none>

e

Load Sample Name

<none> -

Load Replicate #
1
Aeplicate Series

"a Experiment Settings. .,

Fe | Cilear Replicote #
Lﬂ Clear Wells
Fig. 6. Plate Setup (Configuracion de la placa)
7) Haga clic en OK (Aceptar) para guardar la nueva placa. 1.
4 ardo "_;En:“’f' 'f"l'.."“.:? I
s LA WA - 1 J 1
Eartil. = lems S.A . “IHL‘N")_J \
Téonico 3. MARIANA VILA PEREZ
¢ 17503 ., PPERADA )
BloSystems 5.A/
H—=2022-494222419-APN-BFVGRM#ANMAT
26 '01/2021 V2.09_(ES)
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

8)

Experiment Setup [ =5e=|
Options
| (2] Protocol | G2 Piate |mp> Start Run |
(i Create New,.. Express Load
[ SelectExisting... | ( 2
Selected Plate
Test.pitd [ Edit Selected... J
Praview
Fluorophores: FAM. HEX. Cal Red B10. Guasar 670, Quasar 705 Plate Type: BR White Scan Mode: All Channels
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
A Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
B Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
C Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
1] Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
E Unk. Unk Unk. Unk Unk. Paos. Unk Unk. Unk Unk Unk. Pos.
F Unk Unk Unk Unk Unk Pos Unk Unk Unk Unk Unk Pos
(] Unk Unk Unk Unk Unk Pos Unk Unk Unk Unk Unk Pos
H Unk. Unk Unk. Unk Unk MNeg Unk Unk. Unk Unk. Unk. Neg
[ Nemz>

Fig. 9. Experiment Setup (Configuracion del experimento): Plate (Placa)

9) Haga clic en Next (Siguiente) para ir a Start Run (Inicio del ciclo).

C. Start Run (Inicio del ciclo)

1) En la pestafia Start Run (Inicio del ciclo) en Experiment Setup (Configuracion del
experimento), haga clic en Close Lid (Cerrar tapa) para cerrar la tapa del instrumento.

Experiment Setup =
Options

Mﬂl[ﬁ] Plate "P Start Run ..

Run Information
Protocol :  Allplex STIBV prcd

Plate : test phtd
Notes -

Scan Mode :  All Channels
Start Run on Selected Block(s)

Block Name a Type Run Status Sample Volume Protocol 1D

[v] [ERI0OTE0 ]-eerx- idle 20

(/] Select All Blocks

[ @ Pash Bock Indcater | [£7  openua | [£2 oosena K
b Start Run

Fig. 10. Close Lid (Cerrar tapa)
|

| :
ANAVILA | .
PdbeRADA 04/2021 V2.09_(ES)
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

2) Haga clic en Start Run (Inicio del ciclo).

3) Almacene el archivo del ensayo en Mis documentos o en una carpeta que especifique.

Introduzca el nombre del archivo, haga clic en SAVE (GUARDAR) y se iniciara el ciclo.
1.2. Analisis de datos

A. Crear carpetas para exportar datos

A-1. cyclic-CMTA (CMTA-ciclico)

* Cuando se use la funcion ‘Export All Data Sheet to excel’ (Exportar todos los datos de
la hoja de calculo a Excel) (véase pagina 29)

1) Para guardar los datos de cada paso de deteccion de la curva de fusion a partir del archivo

de resultados, cree tres carpetas para cada uno: “1” para los datos del paso 8, “2” para los

datos del paso 14 y “3” para los datos del paso 20.

* Cuando use la funcion ‘Seegene Export’ (Exportacion de Seegene) (véase pagina 33)

1) Para guardar los datos de todos los pasos de detecciéon de la curva de fusién a partir del
archivo de resultados, cree una carpeta.

2) El nombre de la carpeta puede ser el que desee el usuario (para la funcién ‘Seegene Export’
(Exportacion de Seegene), se crearan automaticamente las carpetas MeltStep8, MeltStep14 y

MeltStep20 para guardar los datos de los puntos de fusién en la carpeta que creé el usuario).
A-2. End point-CMTA (CMTA-punto final)

1) Para guardar los datos del punto de fusion del archivo de resultados, cree una carpeta.

2) El usuario puede configurar el nombre de la carpeta como desee.

[ ™ s’
AARIANA VILA PEREZ
A _f_"l DES -,L‘.‘:_{,\ \

SloSystens S.A/

L2029 40429210 AN
LI A /A Sl v o § LI"M\T]

28 01/2021 V2.0

BFSRM#ANMAT
9_(ES)
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) Seegene Anyplex™ 1l HPV HR Detection

B. Configuracion previa para el analisis de datos en CFX Manager™

B-1. Uso de la funcién ‘Export All Data Sheet to excel’ (exportar todos los datos de la hoja

de calculo a Excel)

1) Después del test, haga clic en la pestafna Curva de Fusion (Melt curve) para confirmar los

resultados de Pico de Fusién (Melt Peak).

(i Osta Analysis - Testperd
File View Setungs Tools
B & & [ & viewedriote... | gy wel Group: Al wells - 7

) e Cure |53 M urve Dot | ) R foomstion]

\ Meit Curve
16 1 H = 700 -
1" 600 = %
200
s " & %0
& I
g 5 § 200
100
LR °
" -100
Temperature, Celsius Temperature, Celsius
(V] FAM [V HEX [¥] CalRed610 (V] Quasar 670 [V Quasar 705 Pesk Type: [Postive  v|  Sep Mumber [ -
Wel 0| Fuor | Contert O Sarle O %% o
€12 CalRed 6 Unkn-43 57.50
D01 Cal Red 61 Urknd4 5750
D02 Col Red 61 Unkn-12 5750
D03 CalRed 61 Ukn20 5750
D04 CalRed 61 Urkn:28 5750
005 Cal Red 61( Unkn-36 57.50
D06 Cal Red 61( Unkn-44 5750
007 CalRed 61( Unkn 4 5750
D08 Cal Red 61( Unkn-12 5750
D09 Cal Red 61( Urkn20 5750

Fig. 11. Resultados Pico de Fusion (Melt Peak)

= [

ardo Omar Miguez
¢

cafm. EAL
Farm 2105y clems SA
Directof Tecnicl _
&= MM 17503
I'k-"rf
H—=2022-49422219-APN-DFVYGRM#ANMAT
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

2) Seleccione “8” en Paso numero y “Export All Data Sheets to Excel” (Exportar todos los
datos de la hoja de céalculo a Excel) en el menu Tools (Herramientas).
Nota: Seleccione “Export All Data Sheets to Excel” (Exportar todos los datos de la hoja

de calculo a Excel) directamente en caso de End point-CMTA (CMTA-punto final).

Data Analysis - Test perd o
File View Settings Tools
B & & | QA |8 viewedt Pate... | &gy wel Group: [all wells -2
Melt Curve ‘% Mek Curve Data | ) Aun Irvfnrmanon|
Melt Curve
16 700
14 600
500
[ 5 400
2 S z00
2 g 200
g, 3
100
i o
100
A
Temperature, Celsius Temperature, Celsius
FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Guasar 705 Peak Type: [Posttive +|  Step Number: [8 -
d Z & L J 0 Z & 2 ) il 2 Well { Fuor A Contert ¢ Sample ¢ T”:ﬁ‘p 9
A | unkr || unka |f unkiz Jf unk2s Jf unk3s | unk4t || unki | unke || unki7 || Unk2s || Unka3 || unk4i o Oumsar67Pos ColPCZ m
B | unk2 || unkio || unkis || unk26 || unk34 || Unks2 || unkz | unkio || unkie || unkas || unk34 || unk4z FOE  Quasar57Pos Ctl  PC2 5750
c | unk3 || unkii || unki9 || unk2z || nkas || unks3 || unka || unkai || unkie || unk27 |f unkas || unke3s FO7 _ |Quasar €70 |Unkn 08 6350
o | Unka || unkzz || Unkzo || Unkzs || Unkas || Unkes || Unit || Unktz || Unka || Unkes || Unkas || unkas | | o0 Qusser 870 kot o750
02 Quasar 670 Unkn-14 6350
E | unks || unki3 || unk21i || Unk2o || Unk37 || Pos unks Jf unk13 |f unk2t || Unk29 || Unk37 || Pos FO8  Quasar 670 Unkn-14 57.50
F | unke || unki4 || unk22 || Unk3o || unk3s || Pos uUnkg | unk14 || unk22 |f unk3o || unk3s || Pos FO3 Quasar 670 Unkn-22 57.50
F09  Quasar 670 Unkn22 6350
G | unkz |[ unkas || unkea |[ unkar || unkae || Pos || unkz || unkas || unkaa || unka1 |[ unkas || os S T
FI0 Quasar 670 Unkn30 6350
H | unks || unki6 || unk24 || unk3z || unkso || Neg unke Jf unkie || unkz4 || unk3z || unk4o || Neg F1I0 Quasar 670 Unkn-30 57.50
Completed | | [Scan Mode: All Channels | Plate Type : BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit
Data Analysis - Test.perd ERRcE > )
File View Settings
EIEIE =Y I el -] 2
EZ  Import Flucrophore Calibration...
Melt Curve % Melt Replace Plate.
Melt Peak
16 700
14 1 g from all spreadsheets in data analysis to specified folder. |
- 500 £
& 12 5 400
2 10 S 300
2 g 200
g . 3
100
5 o
-100
4
58 60 a5 70 78 20 85
Temperature, Celsius Temperature, Celsius.
FAM HEX Cal Red §10 Quasar 670 Quasar 705 Peak Type [pogmve v] Step Number [3 -
i 2 B - e E g & g w il 2 Well & Fuor A Cotent § Sample & .}“”;‘D 3
A | unkt || unks || unk17 || unk2s || unk33 Jf unkat || unki || unke || Unk17 || unkas || Unk3a3 || unk41 EERERET] k=21 4,00
g | unk2 || unkio || unkie || unk2e |f Unk34 || Unka2 || unk2 || Unkio || unkis || Unk2s || Unk34 || Unk4z FOE  FAM Pos Chl  PC2 70.00
c | unk3 | unki1 | unkie || unk27 || Unk3s || unka3 || unk3 || unki1 Jf unkie || unk27 | unk3s || Unk43 F12 |FAM Pos Cii PC2 7100
06 FAM Pos Chrl  PC3 7150
D | unk4 || unki2 || unkzo |f unkas |f unk3s || unka4 || unks || unki2 || unkzo || unk2s || unk36 || Unk44 a2 FAM bosCl PC3 am
E unks unk13 || unk21 || unk29 || Unk37 Pos unks Unk13 J| unk21 unk29 || unk37 Pos AD4 HEX Unkn-25 6250
F | unké || unki4 || unk2z || unk3o || Unk3s || Pos Unké || Unk14 Jf Unk22 || Unk30 Jf Unk3s || Pos AD8 HEX Unikn-09 78.00
BOS  HEX Unkn-42 6250
G | unk7 || unkis || unk23 || unk31 || unk3g || Pos unk7 || Unk15 || Unk23 || unk31 |f unk3g || Pos 0
Bl2  HEX Urkn-42 78.00
# | unks || unkie || unk2a |f unk3z |f unkao || Negq unke || unki6 || Unk24 || unk3z || unk4o || Neg DOS  HEX Unkn-20 7850
Completed | | | Scan Mode: All Channels | Plate Type : BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 12. Export All Data Sheets to Excel (Exportar todos los datos de la hoja de calculo a Excel)
. |

- |
4

\ar Migue:
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: - e N\
D3, MARIANA VILA PERE;
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

3) Guarde el resultado en la carpeta especificada “1”.
Nota: En caso de End point-CMTA (CMTA-punto final), los resultados se pueden guardar

en cualquier carpeta.

[ Data Analysis - Testperd (=@ = ]
File View Settings Tools
H .,% @ @ Vlew,'EdltF\ate... ;We\leup All wells ~||?
Mehcwe‘% MeﬁtCurveDalal%Runlnfnrmatin
Melt Curve Melt Peak
16 ¢
14
_ 12
&
Y
= 10
=2
-
6]
s (@ et
# L My Documents.
! = @ My Computer
Temperature, Celsius. = < 05(C) Temperature, Celsius.
¥
[V FAM  [¥] HEX [¥] CalRed 610  [¥] Quaser670  [¥] Quasar 705 S S ) Peak Type: [Postive v|  Step humber: [8 -
~- L
1 2 3 4 5 & 7 8 | Q> “ Wel O Fuor A| Content ¢| Sample o.r"gfn“p &
A | unki || unko || unkiz || unkas |[ unk33 || unkar || unki unlm!! [T ol ] ) o ] e FAM T 6100
B | Unkz || unkio || unkis || unkze || Unk34 || unksz || unkz || Unkio || TORKIS |j UnKZ6 |) Unk3d |] UNKAZ | | Fib  Fab Pos Cil  PC2 70,00
c | unk3 || unki1 || unkio || unk27 |f unk3s || unka3s || unks | unkiz || unkio || unk27 || unk3s || unk4s F12  FAM Pos Cul Pc2 .00
GE  FaM Pos Cl  PC3 77.50
D | unk4 |[ unki2 |f unkzo || unkas || unk3e || unkes || unke || unki2 || unk2o || unkas || unk3s || unkes | | o oy 5os CrlPC3 B0
E | unks || unia3 || unk21 || unkzo || Unk37 || Pos unks || unki3 || unkat || unk2g |f unk3z || Pes A% HEX Unkn-25 8250
£ | unke || unki4 || unkz2 Jf unk3o || Unk3s || Pos unke || unki4 || unkz2 || unk3o |f unk3s || Pos A08 HEX Unken-03 78.00
G | unk7 || unkis || unk23 || unk31 |f unk3o || Pos unk7 | unkis || unka3 || unk31 | unk3e || Pos 806 HEX Unkn 42 250
B2 HEX Unkn-42 78.00
H | unks || unkis || unk24 || unk3z || unkso || weg || unke || unkis Jf unk24 || unk3z || unkeo || Neg D03 HEX Unkn-20 7850
Completed | | [ Scan Mode: All Channels | Plate Type : BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 13. Exportar todos los datos de las hojas de calculo a la carpeta seleccionada

4) Asegurese de que los resultados se han guardado en la carpeta “1”.

Data Analysis - Testperd (=@ = ]

File View Settings Tools

H g @ @ VlewIEdlt Plate... | gy Well Group: | All wells =2
Mek Curve | B3 ik Gurve Data | {5 Fun ifomation

Melt Curve ‘ Melt Peak

RFU (1043)

Temperature, Celsius. Temperature, Celsius.
FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705 Peak Type: [Postive v|  Step umber: [8 -
v 2 g i e & Fuor & Contert O Sample O fiok ¢
A [ unki || unke J[ unkiz | unkzs || unkaz || unkar || TR T B0
B | unkz || unkio || unkie || unkas |f Unkas f unkez || 0 00 FaM  PosCl  PC2 70,00
c | unks || unkit || unikae || unkez f unkas || unkaa 5 FAM Pos Cul Pc2 71.00
_ FaM  PosCtl  PC3 7,50
unk2s || unk3s (———
D e o i e T T Gz FAM  PosCtl  PC3 9,00
£ | unks || unkas || unket || unkao || unkaz || pos || unks || unkis || unkat || unkes [ unkaz || pos A4 HEX Unkn-25 &250
£ [Tunks ][ unkas || unkaz [ unkao [ unkas [ res || unke | unkis | unkzz [ unkso || unkas [ pos ADS  HEX Unkn-09 7800
B0  HEX Unkn-42 6250
g | unkz || unkis || unkzs || unkst Jf unkse || pos unk7 || unkis || unk2s || unksa || unkse || pos e
B12 HEX Unkn-42 78.00
| unks |[unkss |[ unkzs [ unkaz [ unkso || meg || unks [ unkis || unkes || unkaz J[ unkao || neg D09 HEX Unkn20 7850
Completed | | [Scan Mode: All Channels [ Plate Type - BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 14. Archivos de resultados exportados

Nota: Omita los pasos 5) a 7) y en caso de End point-CMTA (CMTA-punto final) pase a la

siguiente fase de analisis. - /1

~ e MIQUEZ
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W@RM#ANMAT
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

5) Vuelva al paso 2) y seleccione “14” en Paso numero. Repita los pasos 3) y 4) y guarde los

datos en la carpeta designada “2”.

6) Vuelva al paso 2) y seleccione “20” en Paso numero.

7) Repita los pasos 3) y 4) y guarde los datos en la carpeta “3”. Los datos de cada paso se

guardan como se indica mas abajo.

Numero de paso Carpeta designada
8 1
14 2
20 3

: o
of TeChiCe AARIANA VILA PEREZ
i 175l 3 “'DT{"C U\.Dr\ .

BloSysterns S.A/

H—=2022-49422219-APN-DFVGRM#ANMAT
32 01/2021 V2.09_(ES)
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B-2. Uso de la funcién ‘Seegene Export’ (Exportaciéon de Seegene)

1) Después del test, haga clic en la pestana Curva de Fusion (Melt curve) para confirmar los

resultados de Pico de Fusién (Melt Peak).

Data Analysis - Testperd

(= =

2

Met CUN@ Wett Curve Data | @ Run Information

File View Settings Tools
H g @ @ Vlew,'EdltPIate... i Well Group: | All Wells =l 2

Melt Curve

Melt Peak

RFU (1043)

Temperature, Celsius

~d(RFUMT

Temperature, Celsius

FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670

Quasar 705

Pesk Type: |Postive v Step Number: [8

1 2 2 4 5 s ’ i i o i 2 Wel 0| Fuor 4| Contert O Sample O % ¢

A | unki || unko || unki7 || unk2s |f unk3z || unkar || unki || unko || unkiz || unkzs || unk3z | unkar e AN Unknnz] 5000
B | unkz || unkio || unkis || unkzs || Unk34 |f unkez || unkz || Unkio || unkis || unk2e || Unka4 || unkaz | | Fs Fam Pos Cl  PC2 70.00
c | unk3 || unki1 || unk1o || unk27 |f unk3s || unka3 || unks |} unkis || unkio || unk27 || unk3s || unkas F12_ FAM Pos Cl pcz 71.00
G08  FaMm Pos Cl  PC3 77.50

D | unkt | unki2 | unkao || unkas || unk3e || unkes || unke || unki2 || unkao || unkas || unkas || unkes | | oy o Crl PGS 0
E | unks || unka3 || unk21 || unkzo || unk37 | Pos unks || unki3 || unkat || unk2e || unkaz || Pes A4 HEX Unkn 25 £250
£ | unke || unki4 || unkzz || unk3o || Unk3s || Pos unke || unk14 || unkzz || unk3o || unk3s || Pos AOE | HEX Unkn-03 78.00
G | unk7 || unkis || unk23 || unk31 | unk3e || Pos unk7 || unkis || unka3 || unk31 |f unkse || Pos B06 HEX Unkn 42 6250
B2  HEX Unkn-42 78.00

H | unke || unkis || unkz4 || unkaz || unkso || weg || unke || unkis || unk24 || unk3z || unkso || Neg D0S  HEX Unkn-20 7850

Completed Scan Mode: All Channels | Plate Type - BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 15. Resultados Pico de Fusion (Melt Peak)

2) Seleccione Seegene Export (Exportacion de Seegene) en el menu Tools (Herramientas).

Data Analysis - Testperd [E=REER
File  View Settings
=] &l REmEE j wells -2
B &@RA B Import Flusrophore Calibration :
Mek Curve % Melt & Replace Plate
Export All Data Sheets to Excel Melt Peak
700
600
500
& 5 00
2 S 300
z € 0
100
o
100
Temperature, Celsius Temperature, Celsius
[¥] FAM  [#] HEX [¥] Cal Red610  [¥] Quasar 670 (] Quasar 705 Peak Type [pm.ve -] Step Number [3 =
" 2 E < B 5 s E B i il 2 Wel ) Fuor & Cortert { Sample QT”gfn“p o
A | unkt || unko Jf unki7 || unk2s || unk33 Jf unka1 || unki || unke || unki7 || unkas || unk33 || unka1 03 FAM nkno2l 50,00
B Unk2 Unki0 || Unkig [} Unk26 || Unk34 || Unk42 Unk2 || Unk10 || Unk18 || Unk26 || Unk34 |f Unk42 FOB Fahd Pos Cl PC2 T0.00
o [ oz [ unkin [[ unkie | unker | unias || unkas || unks [ unktn || unkts || unke || unkas | unkas | | P12 Fa Pascw o PC2 .00
Q06 FaM Pos Ctrl PC3 7150
D | unka || Unki2 || unk2o || unkas || Unk36 || Unkaa | Unk4 || unk12 || unk2o Jf unk2s |f unk3s || unka4 G A E 250
E | unks || unk13 || unk21 || unkae || unk37 || Pos unks || unk1z || unkz1 Jf unkze || unkaz || Pos A6 HEX Unkn-25 6250
£ | unké || unki4 || unkz2 |f Unk3o || Unkss || Pos unké || unk14 || unk22 || unk3o || unk3s || Pos A08 HEX Unkn-03 78.00
G | unk7 || unkis || unkz3 || unk31 || unk3g || Pos unk7 || unkis || unk23 Jf unk31 || unkag || Pos 806 HEX Unkn-42 6250
B12  HEX Unkn-42 78.00
K | unks || unkie || unk24 || unkaz || unkso || Neg || wnke || unkie || unkz4 || unk3z || unk4o || Neg DOS  HEX Unkn-20 7850
Completed | | | Scan Mode: All Channels | Plate Type : BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit
- Fig. 16. Seegene Exprot /|
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3) Escoja una localizacion para guardar los datos y haga clic en OK (Aceptar).

Data Analysis - Testperd

(= =

=]

File  View

B &

Settings  Tools

@ @ Vlew,'Ederlate...

i Well Group: | All Wells

Mett Curve ‘% Wett Curve Data | @ Run \nfrmat\n‘

Melt Curve

Melt Peak

RFU (1043)

~d(RFUMT

rowse For Folder

Choose destination folder

s o 75 s0 a5
Temperature, Celsius. Celsius.
4 5 Local Disk (D) E
FAM HEX ] Cal Red 610 Guasar 670 Guasar 705 © 1 My Folden | Pesk Typs: [Postve =) Step Number: [8 =
b )i backup E
1 2 3 4 5 & 7 i » B Component 0| Fuor & Content | Sample & T”‘:“"p &
A | unky || unke || unkiz || unkas || unkas || unksr || unka || un s B Dt bk YR 5000
g | unkz || unk1o || unkis || unk2s || Unk34 |f unkaz || unk2 Jf unK > i ebook FaM  PosCul  PC2 70.00
c | unks || unktr |f unkia || unkaz Jf unkas || unkas || unks || unk | | Mew folder | FAM Pas Cd pc2 71.00
o = o > )i Outloak_backup FaM  PosCul  PC3 750
L ad || ) Lileh)|) Urss i at Prniect - FaM  PosCil PC3 75,00
£ | unks || unki3 || unkzt || unkas || Lnk3z Jf Pos || unks Jf und ( N T | HEX Unkn 25 5250
Make New Folder OK Cancel
F | unke || unkia || unkzz || unk3o |f unk3s || Pos unks || unK HEX Unkn-03 78.00
5 | unkz [ unks |[ unkes || unkst | unkse [ res || unie MW, T Fos HEX Unkn 42 £z
B2 HEX Unkn-42 7800
H [ unks |[ unks |[ unkas [ unkaz | unkso || weg || unks [ unkis |[ unkas [ unkaz J[ unkso || neg D0 HEX  Unkn20 7850
Completed | | ['Scan Mode: All Channels | Plate Type - BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 17. Seegene Export (Exportacion de Seegene) a la carpeta indicada

C. Configure el analisis de datos en Seegene Viewer

1) Abra el programa Seegene Viewer y haga clic en Option (Opcién) para seleccionar CFX96 en

Instrument (Instrumento).

0 sregene View
Fle Edn | Opbon | Help
7 ¢ instrument
@E e
Wiid Control
Standard Setting
Nembus/STARl Setting
Sample Index Setting
As It Export
Export All
Apply Mode
Negative CIY) Value

Print lems

Testkit Profile

T —cp—
5 54 @ Seegene
2 CFX96 Dx \

Fart T

Dire

Llﬁu‘u 0

BioSyster

;,;::rT.w?““-
S '1 A

Tacncw

th 17503

7Fig. 18. Seegene Viewer
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2) Abra el programa Seegene Viewer y haga clic en Open (Abrir) para encontrar el archivo guardado
en la carpeta “1” o en la carpeta “MeltStep8” y seleccione el kit de prueba en el menid PRODUCT
(PRODUCTO).

Nota: Encuentre los datos guardados en una carpeta cualquiera en caso de End point-CMTA (CMTA-

punto final).

Y Seegene Viewer — e A = | E [
File Edit Option Help
fk‘!) @ @ @@ B o @ Seegene
Test - Quantitation Ct Results.xlex x | =) \
o WELL PLATE a 11 WELL GRAPH a
12 3 4 5 B T & 9 10 11 12 ZFaM WIHEX [7]CalRed 510 [7]Quasar 670 [¥] Quasar 705 Dt Cend @3

- 000000000000 -
1900000000000 .,
‘990000000000 : .,
1900000000000 S
r9000000000000 —
F900000000000 — ~——— —
900000000000 of Al — —— = —
1900000000000 :
@ vesatve @ Postive (@) Invalid [ combine > o & T;:p " o »

<D #PPLY RESULT a

well Infa Positive Find (7] [0 ® Vertical © Horizontal
[]  sSample No Patient Id Well Name Type FAM HEX CalRed 610  Quasar6... Quasar 705 Auto Interpretation Comment
] Al SAMPLE o
] BOI SAMPLE -
] cot SAMPLE
0 Dol SAMPLE
[&] EOl SAMPLE
] FoI SAMPLE
] GO SAMPLE
] HO SAMPLE
0 AD2 SAMPLE =
ver 312,001
Fig. 19. Configuracion del analisis de datos en el Seegene Viewer
Nota: Verifique el tipo de tubo al seleccionar el kit de prueba (8 strip / 96 plate / 96 film).
3) Compruebe el resultado de cada pocillo.
[0 Seegene Viewer —— Sesees — . - = | B ||
File Edit Option Help
fk‘!) (\ﬂ) {'\dj {\ﬁj (\n) /- Anyplex™ I HPV HR Detection (8 strip) @ Seegene

Test - Quantitation Ct Results.xlsx X | [+

@ vELLpLate

o

11 WELL GRAPH

o

ﬁ 2 3 4 5 B T 8 9 10 11 12 [7]FAM @IHEX [¥]CalRed 510 [¥] Quasar 670 [¥] Quasar 705 [1st Clend @3
9900000000000

9000000000000

‘000000000000 -7

' 9000000000000 =7

: 000000000000

r990009000000

- 9000000000000 ot/ E— —
1900000000000 °

@ tegative @ Positive (I Invalid [ combine = o . T;:p ° . ®

<D #PPLY RESULT

el Info Positive Find [] @ @ Wertical ) Horizontal
Q.. FAM HEX CalRed 610 Quasa.. Quasar 705
[] SampleMo  Patientld well Name Type Auto Interpretation Remark Comment
IC 66 45 58 51 59 16 33 39 52 35 18 56 68 31
a A1 SAMPLE - ==l ==l ===l ==l =l=I=1=]= =
0 BO1 SAMPLE - ST - - -T--1-1- R
a col SAMPLE High-risk HPY 56(+) HEEEEEEEEEE _ -
a oot SAMPLE - o= =-T=T-1-1-1-
0 EOl SAMPLE - - - - == -T-T-T-1-1-71-
a FOI SAMPLE - HEEEEEEEEEEEEE
O G01 SAMPLE - - - - == -T-T-T-1-1-71-
= o <
- Positive Count : 65(0:2), 6(0:2), B8(Q1T), B8(0:3), 56(0:5), I(D6), B1(0:E), B2(Q:D), 18(Q:2), 33Q:1), 16O, 39Q: ) ver 3,12.001

Fig. 20. Resultado de la prueba en SeegenLe Viewer
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2. CFX96™ Dx System (CFX Manager™ Dx Software v3.1)

2.1. Configuracién de los instrumentos de PCR en tiempo real

Nota: la configuracion del experimento para el CFX96™ Dx System (Bio-Rad) se puede dividir
en tres pasos: Protocol Setup (Configuracion de protocolo), Plate Setup (Configuraciéon de
placa) y Start run (Inicio del ciclo).

A. Protocol Setup (Configuracién del protocolo)

1) En el menu principal, seleccione File (Archivo) > New (Nuevo) - Protocol (Protocolo)
para abrir el Protocol Editor (Editor de protocolo).

BB view User Run  Tools Windows Help

I A
[£5 Open v |E Plate

[ Recent Data Files » | el Gene Study. N\

h

2 RepeataRun |

Exit

Searching for instrumentis) User:admin | 01/15/2019 16:35

Fig. 1. Protocol Setup (Configuracion del protocolo)

. P A .
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2) En el Protocol Editor (Editor de protocolo), defina el perfil térmico como sigue:

i) cyclic-CMTA (CMTA-ciclico) (analisis Melt de tres veces)

Paso Temp. Duracion No. de ciclos
1 50°C 4 min
2 95°C 15 min
3 95°C 30 seg
4 60°C 1 min
30
5 72°C 30 seg
6 GOTO Paso 3, 29 veces mas
7 55°C 30 seg
8* Melting curve 55°C~85°C (5s/0,5°C)
9 95°C 30 seg
10 60°C 1 min
10
11 72°C 30 seg
12 GOTO Paso 9, 9 veces mas
13 55°C 30 seg
14* Melting curve 55°C~85°C (5s/0,5°C)
15 95°C 30 seg
16 60°C 1 min
10
17 72°C 30 seg
18 GOTO Paso 15, 9 veces mas
19 55°C 30 seg
20* Melting curve 55°C~85°C (5 s/0,5°C)

* Nota: Lectura de placa en el Paso 8, 14 y 20. La fluorescencia

temperatura Melting.

.l j)'_}y'ST'f_.l s S.A

se detecta a la

37
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ii) End point-CMTA (CMTA-punto final) (Analisis de Melt de una vez)

Paso Temp. Duracion No. de ciclos
1 50°C 4 min
2 95°C 15 min
3 95°C 30 seg
4 60°C 1 min
5 72°C 30 seg %0
6 GOTO Paso 3, 49 veces mas
7 55°C 30 seg
8* Melting curve 55°C~85°C (5s/0,5°C)

* Nota: Lectura de placa en el Paso 8. La fluorescencia se detecta a la temperatura Melting.

H—=2022-49422219-APN-DFVGRM#ANMAT
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-
Protocol Editor - Anyplexl_cyclic CMTA prcl @
File  Settings Tools ?
HI @ Insert Step Sample Volume pl | Est. Run Time 03:50:00
(I 2 3 4 5 3 7 g 9 10 n 12
%50 C|%0 C g0 o |BE0 C
i L L Y o e O R 1T I L. o A o T R of LT i
o0 ORS T J . - g -
0 = 0
3 9
i R g
< . 3
I 800 C for 4:00 -
[ Insart Step ] 2 950 C for 1500 3
— 3 950 C for 0:30
[l insert Gradient | T4 H0 Cfortam
| E 720 C for 0030 L
F GOTO3 .29 morefimes 3
Insert GOTO -
[ ] 7850 C for 0:30
[@I 1 Melt C ] 0 MelCurve 550 to 850 C. increment 05 C.
nsen Melt -unve for 0405 + Plate Read
— 9 %0 C for 0:30
[QAdd Plate Read to Step ] F i 80 it
- | 11 720 C for 0:30
([ step options | = G009 9 weetmes
13 850 C for 0:30
@De\ete Step 14 Melt Curve 35.0 10 85.0 C.increment 0.5 C. 4
Frr MR — Dintn Band

Fig. 2. Protocol Editor (Editor de protocolo) (cyclic-CMTA (CMTA-ciclico))

File  Settings Tools ?
B | & |nsetstep sample Volume ul | Est. Run Time 03:02:00
1 z 3 4 5 & 7 8
®0 C ®0 C
TS50 iy
B0 C
720 C
G
80 C 0
T A A f
50, 0 0 T30 e

L

I
1 C for 4:00
Insert Step C for 15:00
= C for 030
[P insert Gradient I C for 100
i C for 030
= TO3 49 rmore fimes
[ Insert GOTO :
ey
8 Mol Curve 550 1o 850 C.increment 05 €.
(B insert Meit curve ] + Plate Fiead
i Add Plate Riead to Step END
Step Options
o5 pelete Step

Fig. 3. Protocol Editor (Editor de protocolo) (End point-CMTA (CMTA-punto final))

3) Haga clic en el cuadro al lado de Sample Volume (Volumen de la muestra) para afiadir

directamente 20 L.
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4) Haga clic en OK (Aceptar) y guarde el protocolo para abrir la ventana Run Setup
(Configuracién de Ejecucion).

Run Setup @
Protacol |[:£3) Plate s Start Run
Exprecs Losd
Select Existing,., ']
Selected Protocol
anyplexll_cyclic CMTa, prcl Edit Selected. .
Preview
Est, Aun Time: 03:650:00 (96 Wells-All Channels) Sample Yolume: 20ul
1 2 3 4 5 B 7 8 9 10 11 12 13
950 C |90 C 950 C
1500 0330 850 C :
20 C 5 05 T 720 C 6
— B0 C /T 0 |eso c lsso ¢ | “?'UDEL 030 0 0 C ls50
o : T TIr ’ T RID= IR 1FL
: o} = ol
3 9
29 x E] 3
4 L S
Mext >3
Fig. 4. Run Setup Protocol (Protocolo de configuracion Ejecutar)
(cyclic-CMTA (CMTA-ciclico))
Run Setup @
Frotocal ‘D Plalelub Start Run
Evpross Load
( )
Selected Protocal
Anyplexll_end point CMTA, prcl
Est. Run Time: 03:02:00 {96 Wells-all Channels) Sample Yolume: 20ul
1 2 3 4 5 B 7 8
95,0 C 90 C
TG0 0:30 B0 C
720 C '
0 C : a
g T 550 C 5.0 C
SlD.D C a 0:30 151}
3
49 ®
Mext >>

Fig. 5. Run Setup Protocol (Protocolo de configuracién Ejecutar)

(End point-CMTA (CMTA-punto final))
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B. Plate Setup (Configuracién de la placa)

1) En la pestafia Plate (Placa) en Run Setup (Configuracién de Ejecucion), haga clic en Create
New (Crear nuevo) para abrir la ventana Plate Editor (Editor de placa).

Run Setup £
Prntncn\| [E23) Plate |lIP Start Run ‘
Express Load
[QuickPlate 98 wells_&ll Channels, pitd -
Selected Plate
CQuickPlate_96 wells _All Channels, pltd Edit Selected,,,
Preview
Fluorophoras: Far, HE=, Tewas Red. Cyh, Quasar 705 Plate Type: BR Clear Scan Mode: All Channels
1 2 £ 4 5 B 1 8 9 10 1 12
A Unk Unk. Unk Unk Unk Unk Unk Unk. Unk Unk Unk Unk
B Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
C Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
D Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
E Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
F Unk Unk. Unk Unk Unk. Unk. Unk Unk. Unk. Unk. Unk Unk.
G Unk Unk. Unk Unk Unk Unk Unk Unk. Unk Unk Unk Unk
H Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
[ <<Prev | [ Mests> |

Fig. 6. Plate Editor (Editor de placa)

2) Haga clic en Select Fluorophores (Seleccionar fluoréforos) para indicar los fluoréforos (FAM,

HEX, Cal Red 610, Quasar 670 y Quasar 705) que se van a usar y haga clic en OK (Aceptar).

GRS

Plate Edit
File
[ =] ~ g Scan Mode [All Channels ~| S Well Groups ? &%) Plate Loading Guide |
1 F3 3 4 5 3 7 8 3 10 1 [F3 |80 Setect Fluorophores ... |
A = e = —c
Sample Type =
8
|
c |
o Select Fluorophores ot ey
E :
Channel Fluorophore Selected Color
’ : L ,\ e
ST r (T
g = Lo f [=—
Ter
H ——
Siodise K — B Experiment Settings...
vic r | 4 Sisabepicate s
3 mox r =————= -
oo - == G- Clear Webta
hrhedd ]
& R ;\ —
Quasar 670 f
s Quasar 705
OK Cancel
Plate Type : BR Clear OK | Cancel

Fig. 7. Select Fluorophores (Seleccionar fluoréforos) (FAM, HEX, Cal Red 610, Quasar 670

’ y Quasar 705) 1
~mar Migue?
: argo W : :
Farm e I_ p e S.A N
41 B8y oo o WTEN TV205. (B8) AT
LITL.J‘I.T‘q ' 7 bL__ "PCC'EQADA w . _( )
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3) Seleccione los pocillos donde se colocara el tubo de PCR y seleccione su tipo de muestra en
el menu desplegable Sample Type (Tipo de Muestra).

- Unknown (Desconocidos): muestras clinicas

- Negative Control (Control negativo)

- Positive Control (Control positivo)

4) Haga clic en las casillas de verificacion adecuadas (FAM, HEX, Cal Red 610, Quasar 670 y
Quasar 705) para especificar los fluoréforos que se van a detectar en los pocillos

seleccionados.

5) Escriba el Sample Name (Nombre de la muestra) y PC (PC1, PC2, y PC3), y presione la

tecla Intro.

6) En Settings (Configuracién) del menu principal de Plate Editor (Editor de placa), escoja
Plate Size (96 wells) (Tamafiio de la placa (96 pocillos)) y Plate Type (BR White) (Tipo placa
(Blanco BR)).

Plate Editor - Testpitd )

(= I Plate Size > fol scan Mode [All Channels ~]| &y Well Groups ? (&) Piate Loading Guide
e

Number Convention BR Clear 6

$3)  Select Fluorophores ...

L) FAs
T i

Sample Type Unknown =

Load Target Name
V) FAM <none>

V) HEX <none>
V! Cal Red 610 <none>
¥ Quasar 670 <none>
¥! Quasar 705 <none>

e

Load Sample Name

<none> -

Load Replicate #
1
Aeplicate Series

"a Experiment Settings. .,

Fe | Cilear Replicote #
Lﬁ Clear Wells
Fig. 8. Plate Setup (Configuracion de la placa)
7) Haga clic en OK (Aceptar) para guardar la nueva placa.
/1
=41argo Qmat Miguez
= afm ,'_.l. L.Jl.j“._]‘. e :5 A | ‘)_,j \
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8) Regresara a la ventana Run Setup (Configuracién de Ejecucion).

Run Setup ==
‘ Pmlucnl‘ (D Piate |"B Start Run ‘
Expross Load
Select Existing... v -J
Selected Plate
Test,pltd Edit Selected, .,
Praview
Fluorophores: FamM, HEx, Cal Red 610, Quasar 670 Plate Type: BR White Scan Mode: All Channels
1 2 3 4 5 B 7 8 k) 10 1 12
A Unk. Unk. Unk. Unk. Unk || Unk || Unk. Unk || Unk || Unk || Unk. Unk
=} Unk. Unk. Unk. Unk. Unk || Unk || Unk Unk || Unk || Unk || Unk. Unk.
C Unk. Unk. Unk. Unk. Unk || Unk || Unk. Unk || Unk || Unk: || Unk. Unk.
(o] Unk. Unk. Unk. Unk. Unk || Unk || Unk. Unk || Unk || Unk || Unk. Unk.
E Unk. Unk. Unk. Unk. Unk || Unk || Unk. Unk || Unk || Unk || Unk. Unk.
F Unk Unk Unk Unk Unk || Unk || Unk Unk || Unk || Unk || Unk Unk
5] Unk Unk Unk Unk Unk || Unk || Unk Unk || Unk || Unk || Unk Unk
H Unk. Unk. Unk. Unk. Unk || Unk || Unk Unk || Unk || Unk || Unk Neg
[ <<Prev | [ Next>> ]

Fig. 9. Run Setup (Configuracién de Ejecucion): Plate (Placa)

9) Haga clic en Next (Siguiente) para ir a Start Run (Inicio del ciclo).

C. Start Run (Inicio del ciclo)

1) En la pestafa Start Run (Inicio del ciclo) en Run Setup (Configuraciéon de Ejecucion), haga

clic en Close Lid (Cerrar tapa) para cerrar la tapa del instrumento.

Run Setup

Fun Information
Protocol: Allplex_prcl
Plate: Test pltd
Motes:

Scan Mode:  All Channels
Start Run on Selected Block(s)

Elock Mame Type Fun Status Sample Volume

10/Bar Code

[] Select All Blocks

‘g Flash Block Indicator ] [.ﬂ Open Lid

RN

&

Fig. 10. Close Lid (Cerrar taph)
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2) Haga clic en Start Run (Inicio del ciclo).

3) Almacene el archivo del ensayo en Mis documentos o en una carpeta que especifique.

Introduzca el nombre del archivo, haga clic en SAVE (GUARDAR) y se iniciara el ciclo.
1.3. Analisis de datos

A. Crear carpetas para exportar datos

A-1. cyclic-CMTA (CMTA-ciclico)

* Cuando se use la funcion ‘Export All Data Sheet to excel’ (Exportar todos los datos de
la hoja de calculo a Excel) (véase pagina 45)

1) Para guardar los datos de cada paso de deteccion de la curva de fusion a partir del archivo

de resultados, cree tres carpetas para cada uno: “1” para los datos del paso 8, “2” para los

datos del paso 14 y “3” para los datos del paso 20.

* Cuando use la funcién ‘Seegene Export’ (Exportacion de Seegene) (véase pagina 49)

1) Para guardar los datos de todos los pasos de detecciéon de la curva de fusién a partir del
archivo de resultados, cree una carpeta.

2) El nombre de la carpeta puede ser el que desee el usuario (para la funcion ‘Seegene Export’
(Exportacion de Seegene), se crearan automaticamente las carpetas MeltStep8, MeltStep14 y

MeltStep20 para guardar los datos de los puntos de fusién en la carpeta que creé el usuario).
A-2. End point-CMTA (CMTA-punto final)

1) Para guardar los datos del punto de fusion del archivo de resultados, cree una carpeta.

2) El usuario puede configurar el nombre de la carpeta como desee.

c (T=1 a C - M _— -‘..-I_!‘z r
T 4nr TECNICO 3. MARIANA VILA PEREZ
, APODERADA |

SloSysterns S.A/

L2029 40429210 AN
LI A /A Sl v o § LI"M\T]

44 01/2021 V2.0

BFSRM#ANMAT
9_(ES)
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B. Configuracion previa para el analisis de datos en CFX Manager™

B-1. Uso de la funcién ‘Export All Data Sheet to excel’ (exportar todos los datos de la hoja

de calculo a Excel)

1) Después del test, haga clic en la pestafna Curva de Fusion (Melt curve) para confirmar los

resultados de Pico de Fusién (Melt Peak).

e Data Analysis - Testperd

(=@ = ]

File \iew Seftings Export Tools

8% Custom Data View | 12 Run informstion

e seup - G |Fueromres < 2

Mot CUW% Mek Curve Data

Melt Curve

Melt Peak El

12

RFU (10°3)
-

55 60 65 70 75 80

Temperature, Celsius

-d(RFU)/AT

Temperature, Celsius

FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705

Peck Type: [Posiive =  Step Number: [8 -

Wel ¢ Fuor & Tamet { Cortert ¢ Sample oT“gfn“p o
FOE  Quasar 67 Pos Ctl  PCZ 57.50
FOE  Quasar 67 Pos Ctl  PCZ 1,00
FO7 Quasar 670 Unkn-06 63.50
FO7 Quasar 670 Unkn-06 5750
FO8 Quasar 670 Unkn-14 63.50
F08  Quasar670 Unkn-14 57.50
FO9 Quasar 670 Unkn-22 83.50
F09 Quasar 670 Unkn-22 5750
F10 Quasar 670 Unkn-30 5750
F10 Quasar 670 Unkn-30 63.50
Fi1 niasar A7 Limken-28 R1EN

Completed | | [ scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit
Fig. 11. Resultados Pico de Fusion (Melt Peak)
. Omar Miguez :
cafm. EQUArce o~ A
A E -"i_j.inS 5 M ¢ \
BIOSYS S nico Dra. MARIANA VILA )
Director TEST REZ

4 M.N. 17505
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) Seegene Anyplex™ 1l HPV HR Detection

2) Seleccione “8” en Paso numero y “Export All Data Sheets to Excel” (Exportar todos los
datos de la hoja de calculo a Excel) en el menu Export(Exportar).

Nota: Seleccion “Export All Data Sheets” (Exportar todas las hojas de datos) (Excel 2007
o Excel 2003) directamente en caso de End point-CMTA (CMTA-punto final).

-
e Data Analysis - Testperd =N
File View Settings Export Tools €@ piate setup - |S|‘ ?

Meh Curve ‘% Mek Curve Data | ®F Custom Data View | ) Aun Infnrmaunn‘

Melt Curve El Meit Peak El

RFU (10°3)
3
-d(RFU)AT

55 50 55 70 5 80 85
Temperature, Celsius Temperature, Celsius
FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705 Pesic Type: [Postive =] Step Number: [2 =
Wel O| Fuor A Target | Content & Sample ¢ T"'e‘fn"p o |2
& FOE Quasar 67 Pos Ctrl pCz 57,50
B FOB Quasar 67 Pos Ctrl pCz 71,00
c FO7 Quasar 67 Unkn-06 63,50
FO7 Quasar 67 Unkn-06 57,60
2 FO8  Quasar 670 Unkn-14 63.50
E Fo8 Quasar 670 Unkn-14 5750
FO3 Quasar 670 Unkn-22 6350
F FO3 Quasar 670 Unkn-22 5750
G F10 Quasar 670 Unkn-20 5750
H F10 Quasar 670 Unkn-30 6350
F11 Qussar T linkn-22 R25N
Completed | | [ scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit
& Data Analyen = Toaboed o] 0

File View settings [SCUM Tools wate Setup |S“ ?
- Export All Data Sheets 3 CSV (rcsv)

- Text ( bxt)
I% Custom Export Melt Peak El
[y Export to LIMS Folder. T

Excel 2003 (+xls)
Xml (#xml)

7

~d(RFU)T

55 50 65 70 75 80 85

Temperature, Celsius Temperature, Celsius
FAM HEX [¥] CalRed 610  [V] Quasar 670 [V Quasar 705 Peak Type: [Pastive +|  Step Number: [8 -
et
Wel ¢ Fuor & Target ¢| Content ¢ Sample ¢ = &5
Fo7 Fa Unkn-06 Mane
F08  FAM Unkn-14 None
FO9  FAM Unkn-22 None
FI0 FAM Unkn-30 None
F11 FAM Unkn-38 None
F12 FAM Pos Cirl FC2 71.00

G01 FAM Unkn-07 None
G02 FAM Unkn-15 None

Nene

I mm o 0 @ =

Completed | | [ Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 12. Export All Data Sheets to Excel (Exportar todos los datos de la hoja de calculo a Excel)

o #

om ar t‘.‘l !u__j‘SU'-':‘?. b
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3) Guarde el resultado en la carpeta especificada “1”.

Nota: En caso de End point-CMTA (CMTA-punto final), los resultados se pueden guardar

en cualquier carpeta.

e Data Analysis - Testperd

(=@ = ]

File \iew Seftings Export Tools

e seup - G |Fueromres < 2

Melt Curve

% Melt Curve Data

8% Custom Data View | 12 Run information

RFU (10°3)

Temperature, Celsius

FAM HEX [] Cal Red 610

Quasar 670 Quasar 705

Temperature, Celsius

Peak Type: [Posiive

~| Step Number: [8

Fuor 4| Target { Content ¢ Sample oT“gfn“p 0

Fak Pos Ctrl PC3 78,00
FAM Unkn-08 None
FAM Unkn-16 None
FAM Unkn-24 None
FAM Unkn-32 None
FAM Unkn-40 None
FAM Neg Cirt None
FAM Unkn-08 None
FAM Unkn-16 None
FAM Unkn-24 None

FAM

limken-12

Mrne

Completed |

| [ scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 13. Exportar todos los datos de las hojas de calculo a la carpeta seleccionada

4) Asegurese de que los resultados se han guardado en la carpeta “1”.

e Data Analysis - Testperd

=]

El|

File \iew Seftings Export Tools

it setup | 5 | [Furopnon o] 7

Temperature, Celsius

FAM HEX [] Cal Red 610

Quasar 670 Quasar 705

Hin

FAM

Temperature, Celsius

Met: Curve | B9 Mt Curve Data | {8F Custom Data View | 12 Run informstion
Melt Curve Melt Peak El
16 To0 e e
1 Ll 500
s00

P 5 @0
£ g
2w S 300
2 g
E, £ 20

s

4 -

5 50 s 0 s W@ fEy @ G 0 s 20 a5

Peak Type: [ Positive

-] Step Number: [8

limken-12

Target ¢ Content ¢ Sample oT“gfn“D o

A PosCil  PC3 79,00
B Unkn-08 Nere
c Unkn-16 Nore
Unkn-24 Nore

D Unkn-22 None
£ HS  FAM Unkn-40 Nere
HOE  FAM Neg Cir Nere

i HO7  FAM Unkn-08 Nore
G HB  FAM Unkn-16 Nore
“ HS  FAM Unkn-24 Nore

Mrne

Completed |

| ['scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 14. Archivos de resultados exportados

Nota: Omita los pasos 5) a 7) y en caso de End point-CMTA (CMTA-punto final) pase a la

siguiente fase de analisis.™
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) Seegene Anyplex™ Il HPV HR Detection

5) Vuelva al paso 2) y seleccione “14” en Paso numero. Repita los pasos 3) y 4) y guarde los

datos en la carpeta designada “2”.

6) Vuelva al paso 2) y seleccione “20” en Paso numero.

7) Repita los pasos 3) y 4) y guarde los datos en la carpeta “3”. Los datos de cada paso se

guardan como se indica mas abajo.

Numero de paso Carpeta designada
8 1
14 2
20 3
B o or TECICe ARIANA VILA PEREZ
||_,' k !-'. '.""__\'._ e “'D':fu":if@,-\ Y A
- BloSysterns S.A/
H—=2022-49422219-APN-DFVYGRM#ANMAT
48 01/2021 V2.09_(ES)
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B-2. Uso de la funcion ‘Seegene Export’ (Exportacion de Seegene)

1) Después del test, haga clic en la pestana Curva de Fusion (Melt curve) para confirmar los

resultados de Pico de Fusién (Melt Peak).

i Data Analysis - Testperd

(=3

Ell|

File View Settings Export Tools

e sep - | 5 | Fmopno =] 7

Melt mwﬁ Mell Curve Deta | {8F Custon Deta V!swl 12 Run Informstion

Melt Curve

Melt Peak

RFU (10°3)
~d(RFU)IT

Temperature, Celsius

65 70
Temperature, Celsius

80

FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705

Peak Type: [Posiive

v | Step Number: [8 -

Wel ¢ Fuor & Tamet { Cortert ¢ Sample oT"g‘jn“p o
&2 Gl2  FaM PosChl  PC3 73,00
B HO1  FAM Urkn-08 None
= HO2  FAM Urkn-16 None
HO3  FAM Unkn-24 None
D HO4 FAM Unkn-32 None
E HOS  FAM Unkn-40 None
HOE  FAM Neg Cir None
i HO7  FAM Unkn-08 None
G HOB  FAM Unkn-16 None
" HOS  FAM Unkn-24 None
Hin FAM Limkn-32 Nones

Completed |

| [ Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 15. Resultados Pico de Fusion (Melt Peak)

2) Seleccione Seegene Export (Exportacion de Seegene) en el menu Export (Exportar).

.
o Data Analysis - Testperd

Py

File  View  Seftings le Tools

ypte etp - | G e <] 7

Melt Curve % el Export All Data Sheets  »

53 Custom Export...

Run Information

Melt Peak

[  Export to LIVIS Folder.

RFU (10°3)
B
-d(RFUidT

Temperature, Celsius

Temperature, Celsius

85

FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705

Peak Type: |Postive

~] Step Number: [8 -

Wel ¢ Fuor & Tamet ¢ Contert ¢ Sample OT!?.?D 0
Glz  FaM Pos Ctl  PC3 79.00
HO1 FAM Unkn-08 None
Ho02 FAM Urkn-16 None
HO3  FAM Unkn-24 Nere
HO4 FAM Urkn-32 None
HO05 FAM Unkn-40 None
HO6 FAM Neg Cid None
HO7 FAM Unkn-08 None
ain Fam k.29 Mo

Completed | | [ Scan Mode: Al Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 16. Seegene Export (Exportacion de Seegene)
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4) Escoja una localizacién para guardar los datos y haga clic en OK (Aceptar).

i Data Analysis - Testperd

(=3

El|

-
File View Settings Export Tools € plate setup -

8% Custom Dats V!swl 12 Run Informstion

Melt Curve

% Melt Curve Data

5| [Foronoe =]| 7

Melt Curve Melt Peak

12

RFU (10°3)
w
~d(RFU)IT

.
Temperature, Celsius Temperature, Celsius
" x &
FAM [Vl HEX (V] CalRed 610 Quasar 670 Quasar 705 = L"[;‘ DF‘S"‘;D']J Peak Type: [Posive =] Step Number: [B =
11 [My_Folder
1 b ) backy 5 Melt
¥ P Target {) Content ¢ Sample ¢ == O
» 0
A - !4 Companent Fos Ctl  PC3 79,00
. bl Data_bank Unkn-08 Nene
- » 0

c & ebook Unkn-16 None
1. Mew folder ] Unkn-24 None
n b 1 Outlook_backup a2 None
E b Proiect Unkn-40 None
. - | Make New Folder | Neg Cut None
Unkn 08 None
5 | umi | Unkn-16 None
" - Unkn-24 Nore
imken-12 Keane

Completed | | [ Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 17. Seegene Export (Exportacion de Seegene) a la carpeta indicada

C. Configure el analisis de datos en Seegene Viewer

1) Abra el programa Seegene Viewer y haga clic en Option (Opcién) para seleccionar CFX96 Dx en

| ASTSO0 V14
Y 0 v1
B
(0) \'1 Language AB7500 V205 o
Wikd Controf CFX96
Stndard Setting

Nimbus/STARSt Setting
Sample Index Setting
As | Bxport

Bxport Al

Apply Mode

Negative Ct) Value

v CFX96 Dx \

Print ltems. K :

User Account lew paradigm for

Expot Path flolecular Diagnostics
Testiit Profile gy 5. a0 2008

Fig. 18. Seegene Viewer

- viguez
Eafm Eduarao Urﬂ?"'_[ ki
A 8105‘1 5'.[,:-5“5 % [y

-~ T "ﬁ"l.ll:lj
Snl’i'-l'“.'.."" | .
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1) Abra el programa Seegene Viewer y haga clic en Open (Abrir) para encontrar el archivo guardado
en la carpeta “1” o en la carpeta “MeltStep8” y seleccione el kit de prueba en el menid PRODUCT

(PRODUCTO).

Nota: Encuentre los datos guardados en una carpeta cualquiera en caso de End point-CMTA (CMTA-

punto final).

Y Seegene Viewer — e A = | E [
File Edit Option Help
@@ ® @@ B | @ Seegene
Test- Quantitation Ct Results.lsx x | =
o WELL PLATE a 11 WELL GRAPH a
12 3 4 &5 6 7 & 9 10 1 12 [FFAM FHEX [¥ Cal Red 610 [¥] Quasar 670 [¥] Quasar 705 st [Clend @ard
- 000000000000 -
900000000000 . .,
‘990000000000 : .,
1900000000000 S
t 0900000000000 —
F900000000000 — — ~
000000000000 - fi —— — - —
" 900000000000 v
@ regative @ Positive (@) Invalid [ comeine 55 0 65 T;:p 75 B a5
<D #PPLY RESULT a
Well Info Pasitive Find ] (4~ ® Vertical © Horizantal
[]  sSample No Patient Id Well Name Type FAM HEX CalRed 610  Quasar6... Quasar 705 Auto Interpretation Comment
=] Al SAMPLE =l
] BOI SAMPLE -
a col SAMPLE
0 Dol SAMPLE
[&] E0I SAMPLE
a FO1 SAMPLE
] GO SAMPLE
] HOt SAMPLE
0 AD2 SAMPLE =
ver 3,12.001
. . .z TN .
Fig. 19. Configuracion del analisis de datos en el Seegene Viewer
Nota: Verifique el tipo de tubo al seleccionar el kit de prueba (8 strip / 96 plate / 96 film).
3) Compruebe el resultado de cada pocillo.
[0 Seegene Viewer —— Sesees — . - = | B ||
File Edit Option Help
fk‘!) (\ﬂ) {'\dj {\ﬁj (\n) /- Anyplex™ I HPV HR Detection (8 strip) @Seegene
Test- Quantitation Ct Resulls.xlsx x | =
o WELL PLATE a 11 WELL GRAPH a
12 3 4 5 B T & 9 10 11 12 [@FAM [@IHEX [¥]CalRed 510 [ Quasar 670 [¥] Quasar 705 Ctst C2nd @3
000000000000 .,
000000000000 .
‘900000000000 -
' 9000000000000 £
000000000000
r990000000000
- 900000000000 © sor/ S ——]
1900000000000 °
@ regative @ Positive (@) Invalid [ comeine 55 60 65 T;:p 75 80 35
<D #PPLY RESULT a
Wall Info Positive Find [7] [0 @ Wertical © Horizontal
Q.. FAM HEX CalRed 610 Quasa.. Quasar 705
[[] SampleMo  Patientld  Well Name Type Auto Interpretation Remark Comment
IC 66 45 58 51 59 16 33 39 52 35 18 56 68 31
] A0t SHMPLE - ==l ==l ===l ==l =l=I=1=]= =
=] B0 SAMPLE - o T T M e M T T M e A I I M
& col SAMPLE High-risk HPY 56(+) - - - - - - - - - - - - -
[&] il SAMPLE - -ttt r-r-
0 EOI SAMPLE - o e e e e B At Nt i i R R e
] Fo1 SAMPLE - e D T Ml e T e Tt M A e e I
0 GOt SAMPLE - o e e e e B At i et i M R e
= T =
- Positive Count : 65(0:2), 58(0:2), B8(Q:7). BB(0:3), 56(0:5), 36(D:6), B1(0:E), G2(0:9), 18(0:2), 3Q:1), 16(Q:1T), 39Q: ) ver 3,12.001

Flg 20 Resultado de la prueba en Seegene1 Viewer
h, -

RMZANMAT
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RESULTADOS

1. Informacion de los analitos

Fluorophore Anyplex™ || HPV HR Detection
66 45 58
l_
=4
>
FAM T
T
Temperature
51 59 16
'_
=
HEX T
&
Temperature
33 39 52
'_
2
Cal Red610 E
&
Temperature
IC 35 18
l_
g
=)
Quasar670 L
T
Temperature
56 68 31
l_
g
=)
Quasar705 &
&
Temperature
ath = 1ahs [T liaYateYe)
52 DWes e APQDERAIA
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2. Interpretacién de los resultados

A. cyclic-CMTA (CMTA-ciclico)

Resultado Resultado Interpretacion
HPV* IC*
Acido nucleico objetivo, detectado.
+++ 0 ++0 + +++ 0 ++
- Identificacién del tipo HPV objetivo
Acido nucleico objetivo, detectado™
- Identificacion del tipo HPV objetivo
+++ Q0 ++ 0 + +0-
- Pueden estar presentes genotipos de HPV
adicionales que no se detectaron.
- +++ 0 ++ Acido nucleico objetivo, no detectado
No valido
- Una sefial de IC sea débil o negativa sugiere recogida
de muestras, procesos o presencia inadecuados de
- +0- inhibidores.
- Repita el test desde el paso de extraccion de acido
nucleico usando otra parte alicuota de la muestra
original.
cyclic-CMTA (CMTA-ciclico)
(cyclic Catcher Melting Temperature Analysis)
Resultado
Segundo punto
Primer punto CMTA Tercer punto CMTA
CMTA
+++ + + +
++ - + +
+ - - +

* No se ha observado Control Interno ni ninguna otra sefial: véase SOLUCION DE PROBLEMAS.

** La sefal de Control Interno se puede reducir o estar ausente debido a una alta carga de

patdégenos.

53

o :L:SME%&#PN-B*%RM#ANMAT
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B. End point-CMTA (CMTA-punto final)

Resultado Resultado Interpretacion
HPV* IC*

Acido nucleico objetivo, detectado

* * - Identificacion del tipo HPV objetivo
Acido nucleico objetivo, detectado™
- Identificacién del tipo HPV objetivo

* ) - Pueden estar presentes genotipos de HPV
adicionales que no se detectaron.

- + Acido nucleico objetivo, no detectado

No valido

inhibidores.

original.

- Una sefial de IC sea débil o negativa sugiere recogida

de muestras, procesos o presencia inadecuados de

- Repita el test desde el paso de extraccion de acido

nucleico usando otra parte alicuota de la muestra

* No se ha observado Control Interno ni ninguna otra sefial: véase SOLUCION DE PROBLEMAS.

** La sefal de Control Interno se puede reducir o estar ausente debido a una alta carga de

patdégenos.
S Direcior Té AARIANA VILA PEREZ
g ~ APUDERADA
SloSystems S.A/
H—=2022-494222419-APN-BFVGRM#ANMAT
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3. Aplicacién a muestras clinicas

A. cyclic-CMTA (CMTA-ciclico)
1¢" Melt Peak (pico de fusién) (primer punto CMTA)

I WELL GRA&PH o
VI FAM  [WIHEX [¥]Cal Red 610 [¥] Quasar 670 ] Quasar 705 1 st 2nd 3rd
200 1
-
2150
2
L1004
]
50 ]
0]
-50
55 60 65 70 75 g0 g5
Temp
2° Melt Peak (pico de fusién) (Segundo punto CMTA)
I WELL GRA&PH o
VI FAM  [WIHEX [¥]Cal Red 610 [¥] Quasar 670 ] Quasar 705 1st [¥2nd 3rd
500 ] Ic
5 4003 / \
E 300 ] // \\\ 16
T 200 ) N\
— N\,
100 ] —
G03/ ~_ . ]
94 oz |
-100 ]
55 60 65 70 75 0 g5
Temp
3°Melt Peak (pico de fusién) (tercer punto CMTA)
I WELL GRA&PH o
VI FAM  [WIHEX [¥]Cal Red 610 [¥] Quasar 670 ] Quasar 705 1st 2nd [V]3rd
500 ] e
5 4003 / \
= 7 N
£ 300 / \\ 16
¥ 200 / \ 68
100 —
G03/ = —
0l GO3——— — B — N
GO -
-100]
55 60 65 70 75 0 g5
Temp
Interpretacién . Quasar Quasar
" Observaciones FAM HEX Cal Red 610 Quasar 705
automatica 670 670
IC 66 45 58 51 59 16 33 39 52 | 35 | 18 | 56 | 68 | 31
Alto-Riesgo HPV 16(+++), 68(+)
+++ - - - - - +++ - - - - - - + -
r r ‘.
et - ) '
=y H+2027-49 RM#ANMAT

55 ..lll ; - TECniCt

=]
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B. End point CMTA (CMTA-punto final)

I WELL GRA&PH o
FisM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Guasar 705
500 ] Ic
5 4003 / \
§ 3004 / \\ 16
= N,
T o200 ] ; \ 68
1001 ———
G03/ -
0] GOR——— — — N
GOE. ﬁ
-100]
55 60 65 70 75 0 g5
Temp
Interpretacién Quasar
Observaciones | Quasar 670 FAM HEX Cal Red 610 Quasar 705
automatica 670
IC 66 | 45 | 58 | 51 | 59 | 16 | 33 [ 39 | 52 | 35 | 18 | 56 | 68 | 31
High-risk HPV 16(+++), 68(+)
+++ - - - - - +++ [ - - - - - - + -
ar () ‘.
s T = al : I /
irhe T me - .!'.A 3
E eni ", MARIANA \VIL/ E
X A Del oy L‘\ PERL(
175073 APQIDERADA
SloSysterns S.A/
H—=2022-49422219-APN-DFVYGRM#ANMAT
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Anyplex™ || HPV HR Detection

OBSERVACIONES POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

Los fluoréforos para el
analisis de datos no

cumplen con el protocolo.

Seleccione los fluoréforos adecuados para el
andlisis de datos.

Ciclo PCR incorrecto o

temperatura de la maquina

Compruebe las condiciones de PCR y repita la
PCR con la configuracion adecuada si es

necesario.

Dejar los reactivos a
temperatura ambiente

durante un largo tiempo o

No se observa "
en condiciones de

sefal .
almacenamiento

inadecuadas

Compruebe las condiciones de almacenamiento
(véase pagina 10) y la fecha de caducidad
(consulte la etiqueta) de los reactivos y use un

nuevo kit si fuese necesario.

Programacion incorrecta

Repita el procedimiento de deteccion con una

configuracién adecuada.

Fallo en la extraccion de
acido nucleico

Asegurese de utilizar el método de extraccion
recomendado.

Error en la recogida de

muestras

Si no se observa sefal del objetivo como de IC
significa que la muestra se recogi6 de manera
inadecuada. Recoger la muestra.

Alta carga de acido nucleico

del patégeno

No se observa
sefal de Control

Interno
Presencia de inhibidor PCR

Sin deteccién de la sefial de IC, la sefial objetivo
se considera “detectada“ cuando se observa el
objetivo. Para deteccion de una sefal de IC, repita
la prueba diluyendo las muestras.

(@ Diluya el acido nucleico molde en RNase-free
Water a 10X-100X y repita la PCR.

@ Diluir la muestra en PBS a 10X-100X y repetir
desde la extraccion.

Se observan Presencia de contaminacion

sefales o falsos cruzada
positivos en el

Control Negativo

Descontamine todas las superficies e
instrumentos con hipoclorito de sodio y etanol.
Uso solo las puntas de filtro durante el
procedimiento de extraccion. Cambie las puntas
entre los tubos. Repita la extraccion de acido

nucleico con el nuevo conjunto de reactivos.

Contaminacién cruzada
entre PC1, 2y 3.

Reinicie el proceso desde el paso de extraccién o
Reinicielo desde el paso de PCR en tiempo real.
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Anyplex™ || HPV HR Detection

OBSERVACIONES POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

Error en la recogida de
muestras

Recoger la muestra.

Almacenamiento incorrecto

de la muestra

Recoja la muestra y repita el proceso entero.
Asegurese de que el producto se almacena en las

condiciones recomendadas.

Error en la extracciéon de

acido nucleico

Vuelva a extraer el acido nucleico.

Error al afiadir acido
nucleico a los tubos de PCR
correspondientes

Compruebe los nimeros de muestra para el acido
nucleico que contienen los tubos y asegurese de
afnadir el acido nucleico en los tubos de PCR

correctos durante el proceso de deteccion.

No se observan Presencia de inhibidor

senales ni

Diluya la muestra en PBS (10~100x), y repita el
proceso desde el paso de extraccion con la
muestra diluida.

supuestos falsos Los fluoréforos del analisis

negativos en el de datos no cumplen con el

Control Positivo protocolo

Seleccione los fluoréforos adecuados para el
analisis de datos.

Programacién incorrecta

Repita la PCR con una configuracion adecuada.

Mezcla de PCR incorrecta

Compruebe si se afiadieron o no todos los
componentes (si suele precomponer la premezcla,
la sensibilidad se reduce). Cada reactivo usado
para la homogenizacion y centrifugue el tubo de
reactivos antes de iniciar la PCR en tiempo real.

Dejar los reactivos a
temperatura ambiente
durante un largo tiempo o
en condiciones de
almacenamiento

inadecuadas

Compruebe las condiciones de almacenamiento y
la fecha de caducidad (consulte la etiqueta) de los

reactivos y use un nuevo kit si fuese necesario.
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RENDIMIENTO

1. Especificidad

La alta especificidad de Anyplex™ Il HPV HR Detection viene garantizada por los primers

disenados especificamente para los objetivos de interés segun las condiciones de

reaccion definidas. ElI Anyplex™ Il HPV HR Detection se ha validado para la reactividad

cruzada en 80 patdgenos diferentes: los resultados ilustraron amplificaciones de PCR

solo en los objetivos.

Organismo Numero de cepa Resultado del test’
Acinetobacter baumannii ATCC 15150 -
Bacteroides fragilis ATCC 25285D -
Chlamydia trachomatis ATCC VR-577 -
Corynebacterium genitalium ATCC 33030 -
Enterobacter cloacae KCTC 13047 -

Enterococcus faecalis

ATCC 700802D-5

Escherichia coli

ATCC 15489

Fusobacterium nucleatum

ATCC 25586D-5

Gardnerella vaginalis ATCC 14019 -
Haemophilus ducreyi ATCC 33940 -
Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 -

Lactobacillus acidophilus

ATCC 4357D-5

Lactobacillus crispatus ATCC 33820 -
Lactobacillus gasseri ATCC 33323 -
Lactobacillus iners ATCC 55195 -
Lactobacillus jensenii ATCC 25258 -
Mobiluncus curtisii ATCC 35241 -
Mobiluncus mulieris ATCC 35243 -
Neisseria gonorrhoeae ATCC 700825D -
Neisseria meningitidis ATCC 700532D -
Neisseria sicca ATCC 29256 -

Peptostreptococcus anaerobius

ATCC 49031D-5

59

Propionibacterium acnes ATCC 6919 -
Proteus mirabilis ATCC 12453 -
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Organismo Numero de cepa Resultado del testt
Proteus vulgaris ATCC 6059 -
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15522 -
Pseudomonas fluorescens KCTC 49642 -
Serratia marcescens ATCC 27137D-5 -
Staphylococcus aureus subsp.aureus ATCC 29213 -
Streptococcus agalactiae ATCC BAA-611D -
Streptococcus mitis ATCC 49456D-5 -
Streptococcus pyogenes ATCC 700294D-5 -
Trichomonas vaginalis ATCC 30001D -
Ureaplasma urealyticum ATCC 33695 -
Candida albicans ATCC 14053 -
Cytomegalovirus ATCC VR-807 -
Epstein-Barr virus ATCC VR-602 -
Herpes simplex virus 1 ATCC VR-260 -
Herpes simplex virus 2 ATCC VR-734 -
Human Adenovirus 40 ATCC VR-931 -
HPV1 ATCC 45021 -
HPV2 ATCC 45022 -
HPV6 ATCC 45150D -
HPV11 ATCC 45151D -
HPV26 Aislado coreano -
HPV34 Aislado coreano -
HPV40 Aislado coreano -
HPV42 Aislado coreano -
HPV43 ATCC 40339 -
HPV44 Aislado coreano -
HPV53 Aislado coreano -
HPV54 Aislado coreano -
HPV61 Aislado coreano -
HPV62 Aislado coreano -
HPV69 Aislado coreano -
HPV70 Aislado coreano -
HPV71 Aislado coreano -

60
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Organismo Numero de cepa Resultado del test’

HPV72 Aislado coreano -

HPV73 Aislado coreano -

HPV81 Aislado coreano -

HPV82 Aislado coreano -

HPV83 Aislado coreano -

HPV84 Aislado coreano -

HPV102 Aislado coreano -

HPV16 ATCC 45113D + (HPV16)
HPV18 ATCC 45152D + (HPV18)
HPV31 ATCC 65446 + (HPV31)
HPV33 Aislado coreano + (HPV33)
HPV35 ATCC 40330 + (HPV35)
HPV39 Aislado coreano + (HPV39)
HPV45 Aislado coreano + (HPV45)
HPV51 Aislado coreano + (HPV51)
HPV52 Aislado coreano + (HPV52)
HPV56 ATCC 40549 + (HPV56)
HPV58 Aislado coreano + (HPV58)
HPV59 Aislado coreano + (HPV59)
HPV66 Aislado coreano + (HPV66)
HPV68 Aislado coreano + (HPV68)
SiHa Cell KCLB 30035 + (HPV16)
HeLa Cell KCLB 10002 + (HPV18)

T Para demostrar la disponibilidad de los resultados, el experimento se repitié tres veces.
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2, Sensibilidad

Para determinar la sensibilidad de Anyplex™ Il HPV HR Detection, se configuré una dilucién
en serie estandar de DNA plasmidico desde 10% a 10° copias/reaccion y desde 5 x 10% a 10!
células/mL SiHa cell (HPV16) y HelLa cell (HPV18) y se analizé con Anyplex™ || HPV HR
Detection. El limite de deteccién para Anyplex™ Il HPV HR Detection es 50 copias/reaccién
para DNA plasmidico y 500 células/mL para SiHa cell (HPV16) y HeLa cell (HPV18).

3. Reproducibilidad

Un criterio para la prueba de repetibilidad es obtener los mismos resultados a lo largo del
tiempo. El acuerdo porcentual (%) con el resultado esperado debe ser superior al 95%. La
prueba de reproducibilidad usando pDNAs clonados fue realizada con 3 diferentes lotes de
producto, 3 diferentes investigadores, 3 diferentes laboratorios y 7 diferentes puntos de

tiempo. El acuerdo general para la Anyplex™ Il HPV HR Detection fue de 99,4%.

4. Sustancias interferentes

Se llevd a cabo la prueba de interferencia utilizando sangre total humana y moco cervical
como materiales externos no relacionados con las especies objetivo. Anyplex™ Il HPV HR
Detection mostré claramente que no hay influencia en los resultados observados de acuerdo

con las condiciones mencionadas anteriormente.
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siMmBOLOS
Simbolo Explicacion
Dispositivo médico de diagndstico in vitro
LOT Cadigo de lote
REF Numero de catalogo

Fecha de caducidad

/R/ Limite superior de temperatura

Precaucion
PRIMER dg/j[gcz;gggn de oligonucleotidos para amplificacion y
WATER RNase-free Water
Control Positivo (PC)
PREMIX PCR Master Mix o Detection Mix

u Fabricante

Fecha de fabricacion

E]—\i] Consulte las instrucciones de uso

EC |[REP Representante autorizado en la Comunidad Europea

W Contiene suficiente para <n> test
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INFORMACION DE PEDIDO

Anyplex™ Il HPV Series

HP7E00X Anyplex™ || HPV HR Detection 100 rxns*
HP7S00X Anyplex™ || HPV28 Detection 100 rxns*

* Para usar solo con Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIet IVD, Seegene NIMBUS y
Seegene STARIet.

Seeplex® HPV Series
HP6401Y Seeplex® HPV4A ACE Screening 50 rxns

Productos accesorios

SG1701 Ribo_spin vRD(Viral RNA/DNA Extraction Kit) 50 preps

Sistema de extraccion automatizada

65415-02 Microlab NIMBUS 1VD EA
173000-075 Microlab STARIet IVD EA
65415-03 Seegene NIMBUS EA
67930-03 Seegene STARIlet EA
744300.4.UC384 STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit 384T / 1box
EX00013C STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit 384T / 1box
SGprep32-180701  SGprep32 EA
EXO00003P STARMag 96 UniPlate 96 T / 1box
EX00004T STARMag 96 UniTube 96 T / 1box
SG71100 SEEPREP32 EA
EX00009P STARMag 96 ProPrep (Plate Type) 96T / 1box
EX00009T STARMag 96 ProPrep (Tube Type) 96T / 1box
EX00017P STARMag 96 ProPrep C (Plate Type) 96T / 1box
EX00017T STARMag 96 ProPrep C (Tube Type) 96T / 1box
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2022-14677726-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 II HPV HR Detection.

INDICACION DE USO: El Anyplex™ |l HPV HR Detection es un test cualitativo in vitro parala deteccion de
14 tipos de HPV de alto riesgo en muestras de citologia en medio liquido e hisopos en el cérvix. Este ensayo
identifica concretamente no solo HPV 16 y HPV 18, sino también otros 12 genotipos de HPV de alto riesgo
individuales (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68) a niveles de infeccion clinicamente relevantes.

FORMA DE PRESENTACION: Anyplex || HPV HR detection (Ref. HP7EOOX para 100 reacciones) - 4X
HPV HR TOM (1 x 500ul) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccién. - EM1 (1 X 500ul)
ADN polimerasa; Uracil-DNA glicosilada (UDG): Tampén que contiene dNTPs. - HPV HR PC1 (1 x 50ul)
Control positivo: Mezcla de clones de patégenos. - HPV HR PC2 (1 x 50ul) Control positivo: Mezcla de clones
de patégenos. - HPV HR PC3 (1 x 50ul) Control positivo: Mezcla de clones de patdgenos. - RNasa-free Water (1
X 1000ul) Calidad ultrapura, grado PCR.

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

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Fabricado por Seegene Inc. Taewon Bldg., 91 Ogeum-ro,
Songpa-gu Seoul, 05548 Republic of Korea para MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St.
Ingbert Germany.
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