
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-005439-22-8

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-005439-22-8  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioSystems S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s Producto/s 
Médico/s para diagnóstico in vitro denominado Allplex STI Essential Assay.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99 y normas complementarias.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado Allplex STI Essential Assay, de acuerdo con lo 
solicitado por BioSystems S.A. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2023-30327611-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 626-166 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS 
 
 

Nombre descriptivo: Allplex STI Essential Assay

Marca comercial: Seegene

Modelos: 
Allplex STI Essential Assay (SD9801Y) x 50 determinaciones. 
Allplex STI Essential Assay (SD9801X) x 100 determinaciones.

Indicación/es de uso: 
Allplex STI Essential Assay es una prueba cuantitativa in vitro para la detección simple o multiple de C. 
trachomatis (CT), N. gonorrhoeae (NG), M. genitalium (MG), M. hominis (MH), U. urealyticum (UU), U. 
parvum (UP), and T. vaginalis (TV), en muestras de orina, hisopo genital, citologia en medio líquido y semen.

Forma de presentación: Allplex STI Essential Assay (SD9801Y) x 50 determinaciones: 
1) 4X STI-EA MOM (Reactivo de amplificación y detección: Mezcla de oligos de MuDT (MOM) 1 x 250 µL 



2) EM1 (ADN polimerasa; Uracilo-ADN glicosilasa (UDG);Buffer que contiene dNTPs) 1 x 250 µL. 
3) STI-EA PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patogeno y clones) 1 x 25 µL. 
4) ASTI IC (Control Interno (IC) de muestras de orina) 1 x 500 µL 
5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1mL. 
 
Allplex STI Essential Assay (SD9801X) x 100 determinaciones: 
1) 4X STI-EA MOM (Reactivo de amplificación y detección: Mezcla de oligos de MuDT (MOM) 1 x 500 µL 
2) EM1 (ADN polimerasa; Uracilo-ADN glicosilasa (UDG);Buffer que contiene dNTPs) 1 x 500 µL. 
3) STI-EA PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patogeno y clones) 1 x 50 µL. 
4) ASTI IC (Control Interno (IC) de muestras de orina) 1 x 1000 µL 
5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1mL.

Período de vida útil y condición de conservación: Este producto tiene estabilidad para usarse durante 12 meses, 
conservado a (-20°C).

Nombre del fabricante: 
Seegene Inc.

Lugar de elaboración: 
Seegene Inc. / Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul 05548, República de Corea.

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-005439-22-8

N° Identificatorio Trámite: 41283

AM

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.04.04 23:41:16 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.04.04 23:41:20 -03:00 
 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  



 
 

 

 
 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

  

  

  

 

 

 

 

  

 

 



 
 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

  



 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

  

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 
 



 
 

 

 
 

M. genitalium y M. hominis y las dos especies de ureaplasma U. urealyticum (anteriormente 

conocida como U. urealyticum, biovar 2) y U. parvum (anteriormente conocida como U. 

urealyticum, biovar 1) son comunes en el tracto urogenital humano.  

 

M. genitalium se identificó por primera vez a principios de 1980 y se ha reconocido como una 
causa de la uretritis masculina, responsable de aproximadamente el 15~20% de los casos de 

uretritis no gonocócica (NGU), del 20~25% de uretritis no gonocócica ni clamidial y del 30% 

de la uretritis periódica o persistente. M. genitalium se encuentra en el cuello del útero y el 
endometrio de las mujeres con PID con más frecuencia que en las que no la tienen. 

 

Las ureaplasmas pueden encontrarse en el cuello del útero o en la vagina del 40~80% de las 
mujeres asintomáticas sexualmente activas, y M. hominis en el 20~50%. Por lo tanto, las 

ureaplasmas y M. hominis deben considerarse en principio como comensales cuando se 

detecten en el tracto genital bajo. Aunque hay un debate constante, se van acumulando 
pruebas de que estos microbios causan enfermedades del tracto genital bajo, entre las que se 

incluyen cervicitis, entre las mujeres. Es importante realizar un diagnóstico preciso de 

Ureaplasma spp. y Mycoplasma hominis en las muestras cervicales porque estos 
microorganismos pueden ser patogénos y pueden asociarse a resultados adversos del 

embarazo, sepsis postparto, síndrome de respuesta inflamatoria sistémica neonatal y displasia 

broncopulmonar. 
 

 
  



 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

   Descripción 

   
 

 

 
  

- Polimerasa de DNA  
- Uracil-DNA glicosilasa (UDG) 
- Tampón que contiene dNTPs  

   
 

 

    

    

  

 

 

 

 

 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 

  

 

 

 

 

  

  

  

 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 
 

 
 
Muestras de orina 

 Se debe de advertir al paciente de que no orine durante al menos dos horas antes de 

recoger la muestra. 

 Recoja 10~30 mL de la primera orina en un recipiente limpio de polipropileno. Cierre y 

etiquete el recipiente de la muestra. Siga estrictamente las instrucciones para el 

almacenamiento y transporte. 
 

Muestra de hisopo genital 

Para recoger los hisopos genitales, use los siguiente materiales: 

 Los hisopos genitales se pueden recoger y transportar en 1~3 mL de los siguientes 

medios: 

- ENAT PM 2ML REGULAR APPLICATOR (Copan) 

- UTM with Flocked Swabs (UTM con hisopos flocados) (Copan) 

- Swab Specimen Collection Kit (Kit para recoger muestras de hisopos) (Qiagen Corporation) 

 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. 
 
 



 
 

 

 
Muestras de  
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B. Almacenamiento y transporte de muestras 
 

   
  

 

 
  

 

 

 
  

 

 
 

 

 
  

    

 
 

 
 

2. Extracción de ácido nucleico 
 

A. Tratamiento previo de las muestras 
Nota: El proceso de tratamiento previo para la extracción de ácido nucleico es el mismo para el 
sistema de extracción manual y automático (NucliSENS® easyMAG®, SGprep32 y SEEPREP32) 

 

Muestras de hisopos genitales 
 Las muestras  hisopos genitales se usan sin tratamiento previo. 

 

 



 
 

 

 
Muestras de orina y ThinPrep® 
Opcional:  

 

 

 Equilibre las muestras a temperatura ambiente (19~25°C). 
 Centrifugue 1 mL de orina y ThinPrep® durante 15 minutos a 15.000 x g (13.000 rpm). 

 Tras desechar el sobrenadante, el sedimento debe resuspenderse en solución salina al 

volumen recomendado (véase volumen recomendado de 2.C, 2.D) mediante vórtice 
exhaustivo. 

 Siga el protocolo del fabricante. 

 
 

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

 Centrifugue 1 mL de muestra de citología cervical en base líquida durante 15 minutos a 15.000 
x g (13.000 rpm). 

 Tras desechar el sobrenadante, el sedimento debe resuspenderse en solución salina al 

volumen recomendado (véase volumen recomendado de 2.C) mediante vórtice exhaustivo. 
 Siga el protocolo del fabricante. 

 
 

 

 

 
 

  
 
B. Control Interno  
 
Nota: Para las demás muestras, excepto la orina, se usa el gen endógeno para el control  
Por lo tanto, no se necesita el IC adicional que se incluye en el kit. 
Nota:  Este permite a los usuarios confirmar no solo el 
procedimiento de extracción de ácido nucleico, sino también identificar cualquier inhibición de 
PCR. 
 

 

 
 



 
 

 

 

C. Kits de extracción de ácido nucleico manual 
 

 

   
 

 QIAGEN  
 

 

QIAamp® DNA Mini Kit  QIAGEN 51304 
 

 

Ribo_spin vRD  
(Viral RNA/DNA Extraction Kit) GeneAll 302-150 

 
 

 

 
 

 
**** En el caso de muestras de orina, resuspenda el sedimento con 190 µL de solución salina y 
agregue 10 µL de ASTI IC. 
 

 

 

 

 
 

 

  

 
  

 

   

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

  

 
  

 

  
 

 
 

   
 

 

   
 

 

* Utilice los números de catálogo que se muestran arriba para comprar productos de Seegene Inc. 

 

 

SEEPREP32 

 

  

 
  

 

SEEPREP32 Seegene SG71100  

STARMag 96 ProPrep 

(Plate Type) 
Seegene EX00009P 

 

 

STARMag 96 ProPrep 

(Tube Type) 
Seegene EX00009T 

 

 

STARMag 96 ProPrep C 

(Plate Type) 
Seegene EX00017P 

 

 

STARMag 96 ProPrep C 

(Tube Type) 
Seegene EX00017T 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

  

 ENAT, UTM, ThinPrep®, Orina, Semen 

QIAamp® DNA Mini Kit 
ENAT, UTM, Q-PAP2, ThinPrep®, SurePathTM 3, Orina, 

Semen 

Ribo_spin vRD 

(Viral RNA/DNA Extraction Kit) 
ENAT, UTM, Q-PAP, ThinPrep® , Orina, Semen 

SGprep32 ENAT, UTM, ThinPrep®, Orina 

SEEPREP32 ENAT, UTM, ThinPrep®, Orina 

1.  
2.  
3. 

 

 

  



 
 

 

 

3. Preparación de PCR en tiempo real 
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Ureaplasma urealyticum  

(UU) 

Neisseria gonorrhoeae  

(NG) 

 
Mycoplasma hominis 

 (MH) 

Mycoplasma genitalium 

 (MG) 

 
Ureaplasma parvum  

(UP) 

Chlamydia trachomatis 

 (CT) 

 
Trichomonas vaginalis 

 (TV) 

Control Interno 

(IC) 
 

 

 
 

   

 
  

  

 
  

  
 

 

  



 
 

 

 

 

 
 

  

  

 

 

  

  

  

 

 

 
  

  

    

   

 

 

 

 
 

 

 

  



 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
      

                 

                 

                 

                 

 



 
 

 

 

 
 

 

   

 

 

 

 

 
 

  

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 



 
 

 

 

 

   

 

 

 

 

  

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
  



 
 

 

 
 

 
 

La alta especificidad de  STI Essential Assay viene garantizada por los oligos 
diseñados específicamente para los objetivos de interés según las condiciones de reacción 
definidas.  STI Essential Assay se probó para la reactividad cruzada de 123 patógenos 
diferentes, y la detección y amplificación de PCR solo se identificaron en los objetivos 
especificados. 

 

     

      

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

      

     

      

      

      

     

     

     



 
 

 

 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 
 

 

 

   
 

 

   
 

 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 
 

 

 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

  



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La sensibilidad se define como la concentración más baja de dado organismo que puede 

analizadas). Fue confirmado por objetivo obteniendo los resultados correctos del 

organismo/ensayo en al menos 40 de las 40 muestras analizadas (40/40 = 100%). 
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Representante autorizado en la Comunidad Europea 

 
Precaución 

 
Contém o suficiente para <n> testes 

 



 
 

 

 
 

 
   

 

 
   

   
   

   

   

   

   

   

   
SD9804X AllplexTM Bacterial Vaginosis Assay  

   
   

   

   

   

 

 
 

   

   

   

   

   

   

   
 

 
 

 
 

  



 
 

 

 

 

   

   

   

   

 
Ribo_spin vRD (Viral RNA/DNA Extraction Kit)  

    

   
   

   
   

   
   

   

   

EX00004T STARMag 96 UniTube 96T / 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 

 



 

 
 

 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  



 
 

 

 
 

 
  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
  
 

 
 

 
  
 

 
 

 
  
  
  
 

 
 

 
  
 

 
 



 
 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

  



 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

  

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 



 
 

 

 
 

M. genitalium y M. hominis y las dos especies de ureaplasma U. urealyticum (anteriormente 

conocida como U. urealyticum, biovar 2) y U. parvum (anteriormente conocida como U. 

urealyticum, biovar 1) son comunes en el tracto urogenital humano.  

 

M. genitalium se identificó por primera vez a principios de 1980 y se ha reconocido como una 
causa de la uretritis masculina, responsable de aproximadamente el 15~20% de los casos de 

uretritis no gonocócica (NGU), del 20~25% de uretritis no gonocócica ni clamidial y del 30% de 

la uretritis periódica o persistente. M. genitalium se encuentra en el cuello del útero y el 
endometrio de las mujeres con PID con más frecuencia que en las que no la tienen. 

 

Las ureaplasmas pueden encontrarse en el cuello del útero o en la vagina del 40~80% de las 
mujeres asintomáticas sexualmente activas, y M. hominis en el 20~50%. Por lo tanto, las 

ureaplasmas y M. hominis deben considerarse en principio como comensales cuando se 

detecten en el tracto genital bajo. Aunque hay un debate constante, se van acumulando pruebas 
de que estos microbios causan enfermedades del tracto genital bajo, entre las que se incluyen 

cervicitis, entre las mujeres. Es importante realizar un diagnóstico preciso de Ureaplasma spp. y 

Mycoplasma hominis en las muestras cervicales porque estos microorganismos pueden ser 
patogénos y pueden asociarse a resultados adversos del embarazo, sepsis postparto, síndrome 

de respuesta inflamatoria sistémica neonatal y displasia broncopulmonar. 

 

 
  



 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

   Descripción 

   
 

 

 
  

- Polimerasa de DNA  
- Uracil-DNA glicosilasa (UDG) 
- Tampón que contiene dNTPs  

   
 

 

    

    

  

 

 

 

 

 

  



 
 

 

 

 

 

 

 

   Descripción 

   
 

 

 
  

- Polimerasa de DNA  
- Uracil-DNA glicosilasa (UDG) 
- Tampón que contiene dNTPs  

   
 

 

    

    

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 

  

 

 

 

 

  

  

  

 

  



 
 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Muestras de orina 

 Se debe de advertir al paciente de que no orine durante al menos dos horas antes de recoger 

la muestra. 

 Recoja 10~30 mL de la primera orina en un recipiente limpio de polipropileno. Cierre y 

etiquete el recipiente de la muestra. Siga estrictamente las instrucciones para el 

almacenamiento y transporte. 

 

Muestra de hisopo genital 

Para recoger los hisopos genitales, use los siguiente materiales: 

 Los hisopos genitales se pueden recoger y transportar en 1~3 mL de los siguientes medios: 

- ENAT PM 2ML REGULAR APPLICATOR (Copan) 

- UTM with Flocked Swabs (UTM con hisopos flocados) (Copan) 

- Swab Specimen Collection Kit (Kit para recoger muestras de hisopos) (Qiagen Corporation) 

 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. 



 
 

 

 

 

  

 

 

 
Semen 

 

 
 

B. Almacenamiento y transporte de muestras 

 

   
  

 

 
  

 

 

 
  

 

 
 

 

 
  

   

 
 

 
 

2. Extracción de ácido nucleico 
 

A. Tratamiento previo de las muestras 

 

Muestras de hisopos genitales 

 Las muestras  hisopos genitales se usan sin tratamiento previo. 

 



 
 

 

 
Muestras de orina y ThinPrep® 
Opcional:  

 

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

 Centrifugue 1 mL de orina y ThinPrep® durante 15 minutos a 15.000 x g (13.000 rpm). 
 Tras desechar el sobrenadante, el sedimento debe resuspenderse en solución salina al 

volumen recomendado (véase volumen recomendado de 2.C-1, 2.C-2) mediante vórtice 

exhaustivo. 
 Siga el protocolo del fabricante. 

 
 

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

 Centrifugue 1 mL de muestra de citología cervical en base líquida durante 15 minutos a 15.000 

x g (13.000 rpm). 
 Tras desechar el sobrenadante, el sedimento debe resuspenderse en solución salina al 

volumen recomendado (véase volumen recomendado de 2.C) mediante vórtice exhaustivo. 

Nota: 
IVD, Seegene NIMBUS o Seegene STARlet, el sedimento debe resuspenderse en solución 

tamponadora de lisis en el STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit. 

Nota: SurepathTM no ha sido validado con el STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit. 
 Siga el protocolo del fabricante. 

 
 

 

 

 
 

  
 
B. Control Interno  
 
Nota: Para las demás muestras, excepto la orina, se usa el gen endógeno para el control  
Por lo tanto, no se necesita el IC adicional que se incluye en el kit. 
Nota: En el kit se incluye el ASTI IC. Este permite a los usuarios confirmar no solo el procedimiento 

de extracción de ácido nucleico, sino también identificar cualquier inhibición de PCR. 
 



 
 

 

 

 

 

 

C. Sistema de extracción de ácido nucleico automatizado 

 

 

 

 

 

 

 

 
  

 

    

 

 
 

 

 

 

 

 
Viral DNA/RNA 200 C Kit** 

  
 

 

 

** SurepathTM no ha sido validado con el STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit. 

 

 

 

 

 
  

 

    

 

 
 

 

 

 

 

 
Viral DNA/RNA 200 C Kit** 

  
 

 

 

** SurepathTM no ha sido validado con el STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit. 



 
 

 

 
 

 

 
  

 

    

 
 

 
 

 
 

 
 

Viral DNA/RNA 200 C Kit* 
  

 
 

* SurepathTM no ha sido validado con el STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit. 

 

 

 

    

    

 
 

 
 

 
 

 

 
Viral DNA/RNA 200 C Kit* 

  
 

 

* SurepathTM no ha sido validado con el STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit. 

 

  



 
 

 

 

3. Preparación de PCR en tiempo real 
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Ureaplasma urealyticum  

(UU) 

Neisseria gonorrhoeae  

(NG) 

 
Mycoplasma hominis 

 (MH) 

Mycoplasma genitalium 

 (MG) 

 
Ureaplasma parvum  

(UP) 

Chlamydia trachomatis 

 (CT) 

 
Trichomonas vaginalis 

 (TV) 

Control Interno 

(IC) 
 

 

 
 

   

 
  

  

 
  

  
 

 

  



 
 

 

 

 

 
 

  

  

 

 

  

  

  

 

 

 
  

  

    

   

 

 

 

 
 

 

 

  



 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
      

                 

                  

                  

                  

 



 
 

 

 

 
 

 

   

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 



 
 

 

 

 

   

 

 

 

 

  

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 
  



 
 

 

 
 

 
 

La alta especificidad de  STI Essential Assay viene garantizada por los oligos 

diseñados específicamente para los objetivos de interés según las condiciones de reacción 

definidas.  STI Essential Assay se probó para la reactividad cruzada de 123 patógenos 
diferentes, y la detección y amplificación de PCR solo se identificaron en los objetivos 

especificados. 
 

     

      

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

      

     

      

      

      

     

     

     



 
 

 

 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 
 

 

 

   
 

 

   
 

 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 
 

 

 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

  



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La sensibilidad se define como la concentración más baja de dado organismo que puede 

analizadas). Fue confirmado por objetivo obteniendo los resultados correctos del 

organismo/ensayo en al menos 40 de las 40 muestras analizadas (40/40 = 100%). 
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Representante autorizado en la Comunidad Europea 

 
Precaución 

 
Contém o suficiente para <n> testes 
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Ribo_spin vRD (Viral RNA/DNA Extraction Kit)  

    
   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 



ROTULOS 

1) AllplexTM STI Essential Assay (SD9801Y) 

Externo: 

  
 
 

 

 
 

 

 

 

 



 

Internos: 

 

1) 4X STI-EA MOM  

 
2) EM1  

 
3) STI-EA PC  

 
4) ASTI IC  

 



 

5) RNase-free Water  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



2) AllplexTM STI Essential Assay (SD9801X) 

Externos: 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Internos: 

1) 4X STI-EA MOM  

 
2) EM1  

 
3) STI-EA PC  

 
4) ASTI IC  

 
 

 



5) RNase-free Water  
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-005439-22-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Allplex STI Essential Assay

Marca comercial: Seegene

Modelos: 
Allplex STI Essential Assay (SD9801Y) x 50 determinaciones. 
Allplex STI Essential Assay (SD9801X) x 100 determinaciones.

Indicación/es de uso: 
Allplex STI Essential Assay es una prueba cuantitativa in vitro para la detección simple o multiple de C. 



trachomatis (CT), N. gonorrhoeae (NG), M. genitalium (MG), M. hominis (MH), U. urealyticum (UU), U. 
parvum (UP), and T. vaginalis (TV), en muestras de orina, hisopo genital, citologia en medio líquido y semen.

Forma de presentación: Allplex STI Essential Assay (SD9801Y) x 50 determinaciones: 
1) 4X STI-EA MOM (Reactivo de amplificación y detección: Mezcla de oligos de MuDT (MOM) 1 x 250 µL 
2) EM1 (ADN polimerasa; Uracilo-ADN glicosilasa (UDG);Buffer que contiene dNTPs) 1 x 250 µL. 
3) STI-EA PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patogeno y clones) 1 x 25 µL. 
4) ASTI IC (Control Interno (IC) de muestras de orina) 1 x 500 µL 
5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1mL. 
 
Allplex STI Essential Assay (SD9801X) x 100 determinaciones: 
1) 4X STI-EA MOM (Reactivo de amplificación y detección: Mezcla de oligos de MuDT (MOM) 1 x 500 µL 
2) EM1 (ADN polimerasa; Uracilo-ADN glicosilasa (UDG);Buffer que contiene dNTPs) 1 x 500 µL. 
3) STI-EA PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patogeno y clones) 1 x 50 µL. 
4) ASTI IC (Control Interno (IC) de muestras de orina) 1 x 1000 µL 
5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1mL.

Período de vida útil: Este producto tiene estabilidad para usarse durante 12 meses, conservado a (-20°C).

Nombre del fabricante: 
Seegene Inc.

Lugar de elaboración: 
Seegene Inc. / Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul 05548, República de Corea.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 626-166 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005439-22-8

N° Identificatorio Trámite: 41283
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