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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8146-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004315-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004315-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LOBOV y CIA. S.A.C.I. solicita autorizacion para la venta de Productos para
diagndstico in vitro denominado: Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion .

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

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro Nombre descriptivo: Ureaplasma Urealyticum Rea-Time
PCR Kit, marca: Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd., de acuerdo con lo solicitado por LOBOV y CIA.
S.A.C.l. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-103589154-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1529-22 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el 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 descriptivo: Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit
Marca comercial: Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Indicacion/es de uso:

El Bioperfectus Technologies Ureaplasma Urealyticum (UU) Real-Time PCR Kit es una prueba diagnostica in
vitro que se basa en la tecnologia real-time PCR para detectar los &cidos nucleicos del UU. Las muestras se
pueden obtener de un hisopo uretral masculino clinico o un hisopo endocervical femenino u orina. El producto
esta destinado a ayudar en el diagnéstico de infeccion por UU y el resultado proporciona evidencia molecular
para el diagndstico temprano de ETSy también parala deteccién primaria de ETS en la poblacion de alto riesgo.

Modelos:
Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit

Forma de presentacion: Envase por 50 determinaci ones conteniendo:

» Mezcla de reaccion (cloruro de potasio, cloruro de magnesio, mezcla de nucledtidos, enzima UDG, enzima Taq)
1via x 625 |1

» Mezclade UU (cebadores, sondas, etc.) 1 via x 375

* Control positivo (los plasmidos que contienen fragmentos de amplificacion de UU y 3-globina) 1 vial x 500

« Control en blanco (agua tratada con oxydiformato de dietilo) 1 vial x 500 4

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a-20 +



5°Cy tienen unavalidez de 12 meses desde |a fecha de elaboracion.

Nombre del fabricante:
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
3rd and 4th floors of Building A(G19), 4th floor of Building F(G14), Ground floor of Building G20, Shuaiyu

Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech Development Zone, 225300 Taizhou,
Jiangsu, China

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-004315-22-2
N° Identificatorio Tramite: 40323

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
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Valeria Teresa Garay
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IQ 50 OV Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit - Rétulos

Importador:
LOBOV y CIA. S.A.C.1.
Franklin D. Roosvelt N° 5828, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Fabricante:
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Lid
3¢ y 4° piso del Edificio A(G19}, 42 piso del Edificio F{G14), Planta baja del Edificio
G20, Shuaiyu Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech
Development Zone, 225300 Taizhou, Jiangsu, China

Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit

' ‘ Fecha de Fecha de
: ] -
Nedeloe: fabricacién: vencimiento;

Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a -20 +5 °C

Director Técnico: Berndldez Maria Constanza, Farmacéutica, M.N. 15.915

El Bioperfectus Technologies Ureapiasma Urealyticum (UU) Real-Time PCR Kit es una prueba diagnéstica in vitro
gue se basa en la tecnologfa real-time PCR para detectar ios acidos nucleicos del UU. Las muestras se pueden
obtener de un hisopo uretral masculino clinico o un hisopo endocervical femenino u orina. El producto esta
destinade a ayudar en el diagndstico de infeccidn por UU y el resultado proporciona evidencia molecular para el
diagnostico temprane de ETS y también para la deteccién primaria de ETS en la poblacion de alto riesge.

Uso In-Vitro
Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVG
Producto autorizado por la ANMAT PM-1529-22
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Ureaplasma Urealyticumn Real-Time PCR Kit - Rétulos

Ureaplasma Urealyticurn Real-Time PCR KGt
Volumen S00 {1 Lote:

Control Temperatura de almacenamiento: - 20 + 5°C

en blsnco Fecha de caducidad (ARAAMM/DD):
& jiangw Bmpﬁﬂ:mm Techmol r.sq;es o hﬁd

Ursaplasma Uraalyticun RealTime PCR Kit
Velumen 500 ul  Lota

ositives Températurs de almacenamiento: - 20 §°C
e Fecha de caducidad {Amwm Mfﬁﬁ}'

Contral

Volumen: 625wl Llota
Temperatuta de almacsnamisnto: - 20 & 5°C
reaccién Fecha de caducidad (AAAA/MM/DD):
gl Slangsu Bispe fectus Technplogies Co, (d
[Wol.ce Consulte las instrucciones para la direccion

avlﬂzmm H&

Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR. it
Volumen: 3754 Lote:
Y &3@1& de Gy Temperatirade almacenamiento: - 20+ B

Fecha de taducidad EM&NMM!BD}

ﬁ Siengsu Bloperfectos Technologies Go, Ll
Wi CE Consultelas insteueciones: para-za dtf@tm@

i

i
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Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit - Rétulos
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Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit - Rétulos
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bioFesfecnit rechnologies

Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit C e
INSTRUCCIONES DE USO
o, Fsor A

L= Solo para uso diagnGtico in vitro

Sola para uso profesional
Para usar con ABI®7500; Roche Lightcycler®480; Bio-Rad CFX 96 Touch ™
Bioperfectus STC-96A/96A PLUS'

BEF 3p60103NW-50T I8 65 2001

Jiangsu Bioperfectus Teclnologies Co., Ltd.
3rd and 4th floors of Building A (G1%), 4th fleor of Building F {G14), Ground floor
of Building G20, Shuaiya Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National
Medical, Hi-tech Development Zone, 225300 Taizhou, Jiangsu, PEOPLES
REPUBLIC OF CHINA
www.bioperfectus.com  Tel.: +86-21-34637616

1. Uso previsto

El Bioperfectus Technologies Ureaplasma Urealylicura (L) Real-Time PCR Kit es

una prueba diagnética in virro que se basa en la tecnolog real-time PCR para

detectar los &idos nucleicos del UU, Las muestras se pueden obtener de un hisopo

ureiral maseulino cHico o un hisopo endocervical femenino u orina. El producte esta
destinade a uyudar en ¢ diagnético de infeecid por U y el resultado proporciona

evidencia malecular para el diagndtico temprano de ETS y tambié para Ia deteccid

primaria de ETS en la poblacid de alto ricsgo.

MedNetEC-REP GmbH
Borkstrasse 10 ~48163 Muenster -Germany

2. Componentes del kit

Mezclu de Clorura de potasio, clorura de
r(:& 4! i 625 magnesia, mezcla de nucledides,
Accion enzima UDG, enzima Tag
Mezela UU ! 375 Cebadores, sondas, cte.
Control Los pidmidos que conticnen
“tiv ] 500 fragmentos de amplificacid de UU y
positive P-globina
Control en Agua tratada con exydiformate de
1 500 -
blanco diettlo

NOT A: na se pueden intercambiar componentes de diferentes lotes,

3. Condiciones de almacenamiento y peride de validez

o Tedos los reactives deben almacenarse en Iz oscuridad a -20 25 € y tienen una
validez de 12 meses,

o Siscalmacenanen la oscuridad 2 -20 =5 € una vez abiertos, ¢l pesido de validez
no 3¢ ve afectado.

& Sedebe evitar congelar y descongelar (mé de cinco veces) los reactivos.

8 Doben estar eslables durante 14 dis cn ¢l medo de transporte prescrite.

o Para conecer la lecha de produccid y la fecha de caducidad, consulte ¢l embalaje
externo def kit.

4. Materiales y dispositives necesarios pero no suministrados

®  Cabina biolgica,

Instrumento adecaado de PCR en tiempo real: ABI®#7500; Roche Lightoycter®480;
Bio-Rad CFX 96 Touch ™; Bioperfectus STC-96A/96A PLUS

o Sistema de extraceith de £idos nucleicos apropiado: SENP-2000B, SSNP-30004,
SSNP-960DA.

e Centrifugadora de sobremesa con rotor para tubos de reaccid de 2 mi.
Centrifizgadora con rotor para placa o tubos de reacetdn de 0,2 mi.

Agitador vorticial.

Pipetas ajustables.

Puntas de pipeta desechables con filtros.

a  Guantes descchables sin polve

NOTA: ascgfese de que las toreas de instalacidm, calibracid, comprobacid y
mantenimiento de los instrumentos se realicen segin Jas instrucciones y
recomendaciones del fabricantc.

® 2 e &

5, Informacidm de contexio

£l Ureaplasma Urealylicum (ULJ), tambih cenocido como U.urealyticum, pertenece
al ghero Ureaplasma, que puede utilizar su ureasa para descomponer la urca y
proporcionar energ metabdica. Tiene un didnetro de solo 15~25 um y contiene
ADN cirgular de doble cadena. Se divide en dos biotas con 14 serotipos. Es uno de los
pargitos [recucnics cn ¢l tracto genitourinario humano y fambia en la urciritis no
genocdica fUNG), Y tambia es uno de los patdgenos frecuentes de la infertilidad en
hombres y mujercs. En China, 1a incidencia dg ia UNG aumenta afo tras afe. En el
afd 2000, el nimero de casos notificados de UNG fue de 241 0186, la tasa de incidencia
fue de 19,33/100 000, y &1 60 % fue causado por U.urealyticum. La colonizacia del
cuerpo humane puede lener una segunda tendencia ascendente, es decir, el recié
nacido serdinfectado por el canal uterine de la madre durante ¢l parto, y lucgo
dismineye rpidamente; aumenta gradualmente desde ¢l comicnzo de la vida sexual,
El U.urealyticum es un paraito de la uretra masculina y del cuello uterine femenino
que puede causar una infeceid del tracto genitourinario en determinadas condiciones.
La m4 fecuente ¢s |a uretritis no gonocdvica, los sitomas @icos son disuria y un
poco de secrecidn mucosa ¢ mucopurulenta de J2 uretra. La patogéesis no se conoce
bien y actualmente se cree que estirelacionada con enzimas invasoras y productos
t&icos.

ERCSiDENTE Dra, LQH;
Bioperfectus chhnq@%{%a%mea%ﬂu Real-Time PCR Kit Fecha dcgm% o

Actualmente, el dizgnatico de laboratorio de Ulurealyticam incluye tests de
amplificacit: de &idos nucleicos, ensayo inmuncenzimdice y cullivo bacleriano.
Los ténicos del laboratorio deben haber recibide formackh profesional en
amplificaciéh de genes o en tests de biclogd molecular, y deben tener {a cualificaciay
pertinente para las operaciones experimentales. El laboratoric debe comtar con
instalaciones de preparacié de seguridad bickgica y procedimientos de proteccid
adecuades.

6. Descripcid del producto

El kit adoptz la tecnologi PCR en tiempo real. Se han disefado cebadores y sondas
espedicos basados en los genes conservades de UU vy en el gen de 1a B-globina
humana (control interno). Cada sonda es un oligonucledido que consta deun colorante
reporter en el extremo 5' y un colorante de extincidr en el extrero 3' Las sondas s¢
marcan respectivamente con FAM (UU}) y VIC (B-globina). Si la sonda estéintacta, el
colorante de extincidn cstad cerca del reporter y absorbed la sefal de fluorescencia
emitida por ¢l reporter durante la amplificacid de la PCR, lo que no preducid scinles
de fluorescencia. Duranie la exicnsid del cebador, fa polimerasa Taq ADN corta las
sondas unidas a las plantilias {actividad exonucleasa 5'—3'}. Como consecucncia, el
reporter se separa del colorante de extincid, lo que genera una sefai de fluorcscencia.
A continuaciéy, un instrumento de PCR cuantitativa érazatdautorndicamente una
curva de amplificacid en dempo real basada en la scfal detectada, con lo que sc
realiza la detceeion cualitativa de los &idos nucleicos de UUL

7. Advertencias y precauciones

e Solo para uso diagnético in vifro. Los usuarios deben tener formacién y
experiencia profesional.

& No utilice los componentes del kit tras fa fecha de caducidad.

2 Los resuliados de la prueba son solo una referencia cifica y no pucden usarsc
como la thica basc para confirmar o excluir casos de enfermedades de manera
individual.

# Este producto solo puede emplearlo personal que haya recibide formacid
espedica e instrucciones sobre las ténicas de los procedimientos de diagndtico de
PCR en tiempo real ¢ in vifro,

@ Use guantes protectores sin pelve desechables, bata de laboraterio y gafas de
proteccidn al manipular muestras y reactives del kit.

& Evite contaminar la muestra y los compoenentes del kit con microbios y nucleasa
(DNasa/RNasa).

& Emplee siempre puntas de pipeta con bloguco de acrosoles desechables sin
DNasa/RNasa.

o Usc zonas de trabajo separadas y segregadas para (i) preparar la reaccid, (i)
preparar las muestras y (jif) las actividades de amplificacid y deteccid. Bl flujo de
trabajo en el laboratorio debe proceder de forma unidireccional. Debe Levar una bata
¥ unos guantes distintos ca cada dea.

@ Establezea el ciclo de mantenimienio y calibracitn de los instrumentos cada tres
MEsEes.

© Designe unos materiales y equipes concretos a cada &ea de trabajo y ne los moeva
de un dea a otra.

@ Prepare la mezcla maestra en hicle o en el bloque de enfiiamiento.

® Mantenga €] material pesitivo o potencialmente positive separade del vesto de los
componentes del ki,

& No abra los fubos de reaccid ni la placa tras la amplificacid para evitar la
contaminacid por amplicones.

® Se podr& poner a prueba controles adicionales conforme a lo dispuesto o exigido
por las normativas Tocales, cstatales o federales o por los organismos de acreditacid.
# Descehe las muestras y of recipiente de desechos segth las normas de seguridad
locales.

& No coma, beba ni feme en el dea de trabajo del feboratorio. Lea detenidamente
estas instrucclones antes de empezar ¢l procedimiento.

8. Preparaci@ de [z muestra

8.1 Estc kit s¢ utiliza para hisopos uretrales masculinos, hisopos endocervicales
femeninos y muestras de orina.

8.2 1as mucstras deben recogerse de acuerdo con las Directrices de recoyida de
nuestras clficas,

@ Hisopos uretrales masculinos: el sujeto no debe orinar dos horas antes de la
regogida de muestras. Intreduzea un hisopo de algod® (ino en la urctra {unes 2-4 cm),
gire el hisopo para receger las secreciones {mucosa uretral), Ponga el hisopo de
aigodd en un tubo de vidrie estél, tape ¢l lubo hermdicamente con bolas de algodé
estéiles y sélelo para los tests.

¢ Hiscpas endocervicales ferieninos: retire of exceso de moco del orificio
endocervical utilizando bolas de algoda con solucia salina normal estéil, introduzea
un hisopo de algodd estéil en el cuello uterino, detdigase durante 5 segundos, gire
el hisopo de algrdd para tomar las seereciones endocervicales, coloque ¢ hisopo de
algodi en un tubo de vidrio estéil, tape el wbo {irmemente con bolas de algodd
estéiles v selle €l tube para los tests.

@ Recogids de orina: recoja ia primera orina de la mafina o la orina producida
despué de al menos | hora desde 1a dtima miceian. Wtilice un recipiente estéil para
recoger entre 2 mby 3 ml de ta orina para ios tests.

8.3 Almacenamicnto v transporte de muestras: las mwestras deben analizarse
inmediatamenie despué de su recogida o almacenarse a 2-8 € duranie 72 horas como
mkimo antes de ser analizadas. Las muestras se pueden almacenar durante 6 meses a
2045 € y 12 meses 1 -7 €. Las mucsiras no deben pasar por m# de cince ciclos
de descongelacid-congelacié y no deben transportarse durante mi de 72 horas
utilizando bolsas de hiclo. Los #idos nucleicos extraios pueden almacenarse durante
un mes a -20 €.

9. Procedimiento

9.1 Extraccidn del ADN

Pecdc emplear sus propios sistemas de extraceid o el kil que se sumigisira scgin los
resultados deseados.

Para obtener el aistamicnto reproducible def ide nucleico, se recomiendan los kits y
sistemas de extraccid@a de &idos nucleicos siguientes:

TAUSTF-2022-103589154: AP
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bioPerfects technologies

Viral Nucleic Acid Extraction Kit
{Silica-Based Spin Column)

Viral Nucleic Acid Extraction Kit
{Magnetic Bead Method)

Muclele Acid Extraction Rapid Kit
(Magneiic Bead Method)

QIAamp DNA Mini Kit N.51304 Qiagen

SDK60102

SDK60104 Bioperfeetus Technologies

SDKF60101

9.2 Preparacién de Ia mezcla maestra
El volumen de la mezcla maesira de cada reaccid se extrae por medio de una pipeta
tal come se indica & continuacid:

Mozela UU 750

Detemlmc ¢l nimero dc mucstras extralas que se van a someter a pruebas y
descongele los componentes. Para recuperar la cantidad md&ima de contenido, antes
de abrirlos, centrifugue los viales unos insiantes. Mezcle el contenido con cuidado v
concienzudamente  succiondfidolo  y  luego  expulsidolo con Ia  pipeta.

7.5 ul de 12,5 pl de mpozcla
mexcla UU de reaceidn.

i
¥

E 20 pl de mezcia massira g

i

15 11 do ADN extraido +

" Tubos da e,
“w, FEACEHINPlach

Tnstrumwentn de PCR

93  Procedimiento de preparacii de FCR

Coloque las mucestras cn hiclo. Para preparar [a mezcla maestra de PCR, {love a cabo
los pasos siguientes.

a. Insertec mediante una pipela 20 pt de mezcla maestra en cada lube de reacciq o
placa que sca neecsario.

. Afada 5 plb de ADN aisfado de las muestras v de log controles feontrol nositivo o
contrel en blanee).

¢. Ascgirese de que cada prueba inciuya al menes un control posiiivo y uo conirol en
blanca.

&. Tape o selle los tubos de reaccidn o la placa y cenirifiguelos conuna centrifugadora
apropiada durante 30 segundes aproximadamente a 2000 rpm.

¢. Compruebe que todo el Huida se cncucntre en la parte inferior de los tubos o la
placa.

f. Lieve a cabo el protocolo siguienie con el instrumente.

: ] : | Temperatim::
1 Tratamiento UDG 37 e 5 mine 1 ciclo
2 Predesnaturalizacid 95 10 min 1 ciclo
Desnaturalizacia s 10s
3 Hibrida}cidj,‘ ampliacit y 40 ciclos
recopilacién de seiles ¢ 4s
tiuorescenres®

* Las seitles flucrescentes deben recopilarse durante este paso a ravé de los canales
FAM y VIC,

10. Funcionamiento del sistema PCR en tiempo real

El prowocolo de amplificacié siguiente se ha desarrollade para usarlo con el ABI 7500
Real-Time PCR Svsiom y ¢l Roche Lighteyeler™ 480 11 Real-Time PCR Sysiem. Para
abtener mé informacids, consulte ¢l manual de! usuario def instrumento, Para conocer
los delalles de ctros instrumentos de PCR. en ticmpo real adecuados, censulte el manual
del usuario del instrumento correspondiente.

10,1  Protocolo de amplificacidn con el ABI 7500 Real-Time PCR System

1. Encienda el Applied Biosystems® 7500 Real-Time PCR System.

2. Inicie ol software del Applied Biosystems® 7500 Real-Time PCR System, versit
23.

3. Haga clic en "Advanced Setup” (Configuraciii avanzada), configure los
parfnetros de “Experiment Properties” {Propiedades del experimeito) y elija el
instrumento “7500 (%6 well)" (7500 {96 pocillos]).

4. Configure la placa de ia muestra.

a. Bn ia pestaiz "Plate Setup” (Conliguracid de placa), aparecerdla configuracié
de Ia placa.

b. Delina los objetives y ¢l nombre de la mucsira,
NOTA: clija "none” {ningune).como colorante de extincid.

?OB()\! émpeﬁ?

MN.: 5915

¢. Seleccione la ventana "Assign Targets and Samples" (Asighar objetivos y
muestras), elija los pocillos usados en “View Plate Layout" (Ver disposicid de Ia
placa) y asigne objetivos y muestras & los pociiles seleccionados.

NOTA: elija "none" (ninguna) cemo referencia pasiva.

5. Configure el méodo de prucba.

a. Haga clic en la pestam "Run Method" (Méodo de prusba).

b. Configure el protocole en fa ventana "Graphical View" (Vista griica) y el
volumen de reaccid por pocills.

¢. Guarde ¢l méodo de prucha,

6. Inicie la PCR.

a. Inserte los tubos de reacei® o la placa de PCR de 96 pocillos en la mguina.

b. Seleccione la pestafa "Start the Instrument run” (Iniciar la prueba con el
instrumento} para iniciar la prucha.

7. Despué de la PCR,

IMPORTANTE: Cuando haya tcrminado la prueba, pulse OK {Aceptar}.

Analice los datos pulsando <l botén "Analysis" (Andisis) de la parte izquierda det
menny guarde &l archivo.

102 Protocolo de amplificacién con ¢l Roche Lightcycler® 480 H Real-Time
PCR System

1. Encienda ¢l Roche Lightcycler® 430 1T Real-Time PCR System.

2. Inicie el software del Roche Lighicycler™ 480 11 Real-Time PCR System, versid
1.5

3, Haga clic en "New Experiment” (Experimento nuevo) y configure los pardnetros
adecuados de "Detection: Format” {Formato de deteccid), "Block Type” (Tipo de
blogue), "Plate ID” (1D de placa) ¥ “Reaction Volume" (Volumen de reaccidn).

4. Configurs ¢l programa de acuerdo con la tabla anterior "PCR Pragram” (Programa
PCR).

5. Configure "Sample Editor" (Editor de muesiras).

6. Inicic la PCR,

a, Seleccions la pestai "Experiment” (Experimento).

b. Inserte los fubos de reaccifm o la placa de PCR de 96 pocilles cn la mauina.

c. Seleccione el botdr "Start Run” (Iniciar prucba) para configarar una ruta en la que
se guardaréel archivo e iniciar la prueba.

7. Despué de la PCR.

Analice los datos pulsando el botén "Analysis" (Andisis) de la parte izquierda del
menily analice los detos usande el mdllo "Create New Analysis” (Crear anidisis
nueva).

11, Andisis e interpretacidn de los datos

11,1 Establecimiento del umbral

Estabi&cale por cneima del nivel maimo de control cn blanco.
112 Control de la calidad

Antes de evaluar los resultados de [as muestras, deben interpretarse el control positivo

y el conirol en blanco empleando la fabia de interpretacid siguiente.

del ciclo (€1

e VI

Control ¢n blanco Sin det, Sindet. o CT =37
Controt positive Ct <30 Ct <30

NOTA: ¢l conirol intemio estddisefido espedicamente para ser detectado en ol canzl
de fluometro VIC.

@ Elconirol positive y ef conirol en blanco deben incluirss en ¢ada prueba de PCR.
@ Si el control positivo y el control en blanco no satisfacen los eriterios, se invalida
toda fa prueba y no deben notificarse los resultados, Repita el proceso complete
(preparacié y contrel de la muestra, amplificacid y deteccidn). Si repite la prueba
vy sigue sicndo no vdida, phigase en contagto con ¢l servicio ténico.

Tl medio de transporte de muesttas o la muestra identificada como nepativa
anteriormente pueden usarse como control negative externo. Este debe tratarse
<omo una muestra de paciente en cada extraccid y prueba de PCR.

Es posible que sc apliquen ma controles de conformidad con los organismos de
acreditacitn Jocales, estatales o federales correspondientes.

113 Limitaciones

® Estc kit sc utiliza para hisopos uretrales masculinos, hisopos endoecrvicales
femeninos y muestras de orina. Los resultados negativos no descartan la infeccid con
Ureaplasma Urealyticnm y no deben considerarse come el inico criterio para decidir
el tratamiento de un paciente.

o Lz fiabilidad de Jos resultados depende de que la recogida, el transporte, ¢t
almacenamiento y los procedimientos de andisis de la muestra se hayan realizado
correctamente.

@ Lapresencia de inhibidores en la muestra o los errores al realizar el precedimiento
de 1a prueba pueden dar Jugar a resuliados falsos negativos.

@ Unprofesional sanitario formado debe interpretar los resultades de la prucba junto
con ¢l istorial mélico del paciente, los sitamas y las mamfestacionces clitcas, ast
como los resyltados de otras pracbas diagnéticas.

@ Lag posibles mutaciones en las regiones diana dcl genoma cubicrtas por los
cchadores o las sondas de los tesis pucden provocar crrores en la deteccid de fos
patigenas.

2 Exigte of riggzo de valores faleos positivos como resultado de 1z contal
cruzada por organismes diana, sus zldm nucicices o preducto amplificado o a p.amr
de seitles no espedicas de la prueha

il4 Interpretacif de los resiliados

Se pueden obtener los resultados siguiemtes: (Canal FAM para Ureaplasnia
wrealpticum, canal VIC para control interno).

*

1 Cr=<355 — Ureaplasma urealyticum positiva

2 o >d3:t o8 | 23S Urcaplasma wrealyticum negativa
En este case, ¢3 necesario repetir el test. Si ot
valar de Ct permanece igual y la curva ticne
3 35‘5;C[ = Ct=35 forma de § con fase expornencial evidente,

Urgaplasma urealyticum se considera que ¢s
positiva; de le-contrario es negativa.
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» Los resultados de las muestras sospechosas deben repetirse. Si el valor de Ct de
Ureaplasma Urealyticum todad se encuentra denire del rango de 35,537,y I
curva presentée! tipo S estadar con un perido de crecimiento exponencial obvie,
se delermina el valor positive carrespondiente; de lo contrario, el se determina et
vaior negativo.

El control interno negativo de p-globina indica que la muestra contiene un inhibidor
de la PCR, un fallo en la extracci o que falta una muestra durante e} experimento.
Se recomienda volver a tomar niuestras, volver a extraer o volver a detectar. Cuando
¢l resultado de l2 deteccitn de la muestra es positivo, si el control interno no tiene
sefal de amplificacié o el valor Ctes >335, el resultado positivo sigue siendo fiable.
@ Comno gen endégeno, cl contret internc (canai VIC) no es necesario cuando la

muestra s una solucid de secreciones o una solucid bacteriana pura.

5 technologies

12. Evaluacid del rendimiento
12.1 Tasa de coincidencia de los materiales de referencia empresarial
La tasa de coincidencia de las 14 referencias positivas es del 100 % (14/14), yla de &
referencias negativas es del 100 % (8/8).
122 Sensibilidad analica
&  El khite de deteccid del Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit pata la
deteccitn do ADN cspedico de Ureaplasma Urealyticum se determinden 1 =
10% CFU/mL.
123 Especificidad analica
La cspecilicidad analica del Ureaplasma Trealyticum Real-Time PCR Kit s¢ ha
evaluado sometiendo a prucba una serie de ADN/ARN gendnicos extralos de otros
virus, El Urcaplasma Hrealyticum Real-Timc PCR Kit no presentd reacciones
cruradas con el viras del papiloma humano (1:0° copiag/int), €] virus del herpes
simple  (1X10° TCIDsw/ml), Neisseria gonorrhoeae, Chiamydia  trachomatis,
Sulaanellz, Shigella, Escherichia coli, Staphylococous aureus, Mycoplasma
premoniae, Chlamydia preumoniae, Chlamydia psitiaci, Bovine chiamydia,
Estreprocoras de grupa A, Estreptococos de grupo B, Haemophilus influenza,
Aeromenas hvdrophila 'y Strepiecoccus prewmonige a la concentraci® de
1:40° CFU/ml.
124  Precisid
Los datos de precisid del Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit son inferiores
al 5%,
Los datos de variabilidad se expresan en témines de cocficlente de variacid y
desviaciéa relativa. En To gue respecla 2 las referencias, los dalos s¢ basan en el valor
wmbra del cicle (CH). Nuestros datos indicaron que of coeficiente de variacii y la
desvincién relativa del Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit son inferiores al
5%,
12.5 Sustancias inferferentes
Se proboun panel de interferentes para confirmar si suponin 0 no una posible
perterbacié. ¥ los resultados muestran que la presencia de interferentes ne interfirie
cn ¢l rendimiento de la prueba. Los interferentes probades incluyen sangre, pus,
norfloxacina, levoefloxacina, peniciling, espectinomicing, tetragiclina, eritocing,
azitromicina y cefiriaxona, en cencentraciones de 25 %, 25 %, 400 mg/ml, 200 mg/ml,
500 mghml, 400 mg/ml. 300 mg/ml,  300wmgml, 400 mg/ml, 900 my/l
respectivamente.
12.6 Resultados de la investigacid chica
(1} Se analizaron 1040 muestras con el méodo de secuenciacid come méodo de
conlrol, .incluyende S20 hisopos uretrales masculinos y 520 hisopos endocervicales
fomeninos. En comparaciés con el mévdo de control, la tasa de coincidencia posiliva
fue del 100 % y la tasa de coincidencia ncgativa fue del 99,47 %. La tasa de
caincidencia total ss del 99,62 %; el valor kappa s 0,9903, lo que indica que €l
rendimicnte de deleceids de Tos dos modos es bastante coherente, (2) Se analizaron
210 muestras con Sansure como reactive de control, incluyendo 102 muestras de
hisapos urctrales maselines y 108 muestras de hisopos endocervicales femenines. La
tasa de coincidencia positiva fue del 100 %, Ja tzsa de colncidencia negativa fue del
100 % v la tasa de coincidencia total fue del 100 %, el valer kappa de 1, 1o que indica
que el rendimiente de deteccia de los dos méodos es bastante coherente, (3) Se
analizaron 205 yuacstras de otina con Rendu como reactivo de control. La tasa de
coincidencia pasitiva fize del 100 %, 1a tasa de coincidencia negativa fue del 100 % y
la tasa de coincidencia total fae del 100 %. El valor kappa de 1, lo que demucstra que
¢l rendimicnto de deteccid de los dos méodos es bastante coherente.
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15. Contacto y asistencia

Para obtener m4 informacid sobre Bioperfectus Technologies, visite nuestro sitio
web en httpr/iwww bioperfectus.com o piigase ¢h CORtACIO Con NOSELTos Por correo
electréinico escribiendo a: info@bioperfectus.com,

Para obtener instruceiones de programacid detalladas relacionadas con el uso de los
Bioperfectas Technologies Real-Time PCR Kits en instrumentos espedicos para
PCR en tizmpa real, pigasc cn contaclo con nugstro servicio Lenico por corrco

electrénico: support @bicperfectus.com.

_sa AN FAUST
PRESIDENTE
LOROY ¥ Cla. SA.
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Numero: CE-2022-111013335-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004315-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004315-22-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LOBOV y CIA. SA.C.l. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: Ureaplasma Urealyticum Real-Time PCR Kit
Marca: Jiangsu Bioperfectus Technologies Co.,

Indicacion/es de uso:

El Bioperfectus Technologies Ureaplasma Urealyticum (UU) Rea-Time PCR Kit es una prueba diagnéstica in
vitro que se basa en la tecnologia real-time PCR para detectar los &cidos nucleicos del UU. Las muestras se
pueden obtener de un hisopo uretral masculino clinico o un hisopo endocervical femenino u orina. El producto
esta destinado a ayudar en el diagnéstico de infeccion por UU y e resultado proporciona evidencia molecular
para €l diagnéstico temprano de ETS y también parala deteccion primariade ETS en la poblacion de ato riesgo.

Forma de presentacion: Envase por 50 determinaci ones conteniendo:



» Mezcla de reaccion (cloruro de potasio, cloruro de magnesio, mezcla de nucledtidos, enzima UDG, enzima Taq)
1via x 625 |1

» Mezclade UU (cebadores, sondas, etc.) 1 via x 375

* Control positivo (los plasmidos que contienen fragmentos de amplificacion de UU y 3-globina) 1 vial x 500

« Control en blanco (agua tratada con oxydiformato de dietilo) 1 vial x 500 4

Periodo de vida Util: Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a-20 + 5 °C y tienen una validez de
12 meses desde la fecha de elaboracion.

Nombre del fabricante:
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
3rd and 4th floors of Building A(G19), 4th floor of Building F(G14), Ground floor of Building G20, Shuaiyu

Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech Development Zone, 225300 Taizhou,
Jiangsu, China

Grupo de Riesgo: Grupo C
Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1529-22 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004315-22-2
N° Identificatorio Tramite: 40323
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