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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6346/17-9

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6346/17-9 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIOARS S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: STI Multiplex Array II 
(Sexually Transmitted Infection (STI) Multiplex Array II).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico 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.

 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 el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase 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) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: STI Multiplex Array II (Sexually 
Transmitted Infection (STI) Multiplex Array II), de acuerdo con lo solicitado por la firma  BIOARS S.A., con 
los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N°IF-2020-10255977-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1127-307”, 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.- 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 CARACTERISTICOS

Nombre comercial: STI Multiplex Array II (Sexually Transmitted Infection (STI) Multiplex Array II).

Indicación de uso: Ensayo cualitativo utilizado para la detección simultanea de 10 infecciones de transmisión 
sexual frecuente a partir de muestras de orina o de hisopados urogenitales. Esta prueba está prevista para su uso 
en el entorno clínico como un DIV para asistir en el diagnostico de infecciones de transmisión sexual de pacientes 
sintomáticos y asintomáticos. Los patógenos detectados son: Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, 
Trichomonas vaginalis, Treponema pallidum, Virus del herpes simple I, Virus del herpes simple II, Mycoplasma 
hominis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum y Haemophilus ducreyi.

Forma de presentación: Envases por 108 determinaciones, conteniendo:

Parte A:

MEZCLA DE REACCION STI (STI RM): 2 Viales de 250µL.

MEZCLA CEBADORA DE STI II (STI II PM): 2 Viales de 250 µ.

AGUA DE CALIDAD MOLECULAR (WATER): 1.5 ml.



ANTICONTAMINANTE (ANTI-CONTAM): 24 µ.

Parte B:

BIOCHIP DE STI (BIOCHIP DE STI II): 12     transportadores/18 biochip.

TAMPON DE HIBRIDACION (HYB BUFF): 30 ml.

CONJUGADO STI (STI CONJ): 30 ml.

TAMPON DE LAVADO CONCENTRADO (BUF WASH CONC): 15  ml.

REACTIVO DE SEÑAL DE LUMINOL (LUM-EV805): 2 Viales de 15 ml.

REACTIVO DE SEÑAL DE PEROXIDO (PX): 2 Viales de 15 ml.

PAPEL DE ALUMINIO SELLADOR ADHESIVO (FOIL): Para 12 transportadores.

Período de vida útil y condición de conservación: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado a 

≤ 20ºC (Parte A) y +2-+8ºC.

Nombre y dirección del fabricante: Randox Laboratories Ltd, 55 Diamond Road, Crumlin, BT29 4QY, Reino 
Unido.

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

N° Expediente Nº 1-47-3110-6346-17-9

AM
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Manual del usuario

Para usar junto con:

Termociclador (Randox Laboratories Ltd., n.' de catálogo EV395 l)

Analizador Evidence lnvestigator rM (Randox Laboratories Ltd., n.' de catálogo EV3602)
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I. INTRODUCCIÓN

A. Uto previsto

El Evidence lnvestigatorrM STI MultiPlex Array ll es un ensayo cualitativq utilizado Para la detección simultánea

infecciones de transm¡sión sexual fTecuentes a Parti T de muestras de orina o de frotis urogenitales. Esta prueba está

prev¡sta para su uso en el entorno clínico cqmo un DIV para as¡stir en el diagnóstico de infecciones de transmisión sexual

de pacientes s¡ntomáticos y asintomáticos. L¿ caPacidad multiplex del array Sarantiza que todos los patógenos presentes

dentro de una mue§tra clínica §e Pueden detectar, lo que permite la administración del tratamiento adecuado de manera

oportuna. Los patógenos detectados se enumeran en la tabla a continuación'

AbreviaturasW
Chlomydio trochomoüs

ñeisrJdo gonorttáioe

7i[Émffi;ñg/nor¡s 
- ._-

faiilino pottiaun -^
Viiui aéi t irpésGmfie t

Viiril ?éit'lipéi slm-pte if
ny-oplásmo io,mni
'My 

coi,ptotnio ien¡tál¡um
tJ r e áp losm o u r e ol ytjcu m

ñirr,opñtus-duáev¡--

CT

NG

TV

TP

VHS i

VH52

¡4H

f,1G

UU

HD

El dispositivo está configurado para el uso junto con el termociclador (Randox Laboratories Ltd. n.' de catálogo EV395 l)

y el analizador Ev¡dence lnvestiSatorrH (Randox Labor¿tories Ltd., n." de catálogo EV3602)

B, Medidas de seguridad y adYertencias

¡ Para uso en diagnóstico in vitro.

. Todas las muestras de frotis de or¡na y urogenitales se deben manipular / tratar como si fueran Posiblemente infecc¡osas

Solo se debe permitir que el personal capacitado en la manipulación de materiales infecc¡osos realice este Procedimiento

de diagnóstico.
. Se deben et¡quetar los envases y tubos de tal manera que se pueda garantizar la identificación correcta del paciente

r Se deben utilizar guantes desechables, batas de laboratorio / protecc¡ón para los oios cuando se realiza el ensayo Lávese

las manos de maiera exhaustiva después de la manipulación de muestras y reactivos. Cámbiese los tuantes si entran en

contacto con la muestra Para evitar Ia contaminación de otras muestras.

¡ Se deben descontaminar las superflcies, las pipetas y los equipos con solución Para descontaminación de ADN disPonible

comercialmente (p. ej., DNA ile-orer Camb¡o Ltd., n." de catálogo DNA-1000). Se recomienda limpiar las áreas de

trabaio / las Pipetas de manera diaria.

o Se recomiendan encarecidamente puntas de filtro exentas de ADN, DNasa, RNasa certificadas para todas las etapas del

ensayo. se deben utilizar pipetas separadas para las etapas de purificación de ADN de muestra, amPliación e hibridación.

o Se recomiend¡ un área exclusiva para la hibridación de array de biochip (paso 3 del protocolo del ensayo) para reducir el

r¡esgo de congminación cruzada por ampliación. Esta área debe estar separada de las áre¿s de purificación de ADN de la

muestra y de ampliación.
. para que l¿s áreas del laboratorio no se contaminen con ADN ampliado, se debe organizar el laboratorio con un flu¡o de

trabajo unidireccional. por ejemplo, proceda desde el área de manipulación y purificación de la muestra al área de

amplüción pCR y luego al área de hibridación de array de biochip. No se deben devolyer muestras, equipos. reactiYos,

etc. a un área en la que se realizó un Paso anter¡or.

. Evite la expos¡ción del reactivo de señal a la luz solar directa

¡ Precaución: Las superlicies del termoag¡tador se pueden calentar durante el uso'

r Almacene los kits y los reactivos según lo indicado en la etiqueta del Producto
. No use un kit ni un reactivo después de su fecha de vencim¡ento. No intercambie ni mezcle reactivos del ensayo de k¡ts

o

o

FOL,O
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C, Limitaciones

r El STI Multipl ex Array ll está previsto para el uso en el entorno clínico como un DIV para as¡srir en el d¡agnó

infecciones de transmisión sexual. Los resultados de esta prueba se deben interpretar ¡unto con los antecedentes

médicos, los signos y los síntomas clínicos de! pac¡ente y, si corresponde, con los resultados de otras Pruebas de

diagnóstico.
o Un resultado netarivo no excluye la posibilidad de que existan patógenos STI en la muestra a un niYel Por debajo de la

sensibilidad del ensayo o que exista un Patóteno que este ensa)'o no detecta,

. Los result¡dos del ensayo se pueden ver afectados por la extracción y el transporte de la muestra, la variabil¡dad del

muestreo, los erTores procedimentales de laboratorio, los ¡nhibidores y la identificación errónea de l¡ muestra. La

presencia de sangre, mucosidad, agentes esperm¡cidas, polvo femenino, rocíos y tratamientos para afecciones vaginales

(como infecciones por hontos) puede interferir con este ensayo. No se han hallado inter{erencias para las sustañcias

evaluadas en la concentración Probada (consulte la sección V' características de rend¡miento).

. El STI Multiplex Array ll no detecta var¡antes de C :Üocho¡not¡s. exentas de plásmidos.

. Se ha demostrado que N. ioc¿omico tiene una reacción cruz¿da en la prueba con el 5Tl Multiplex Array ll (consulte la

sección V, C¿racterísticas de rendimiento). En entornos en los que los signos. los síntomas y los factores de riesgo

clínicos de un paciente no son coherentes con una infección gonocócica, se deben evaluar los resultados Positivos con

cuidado y se debe analizar al paciente mediante otros métodos, si corresponde.
. El rendimiento del ensayo depende de la capacidad del operador y del cumplimiento de las instruccioñes

procedimentales. El personal adecuadamente caPacitado debe realizar el anális¡s.

D. Recolección y a¡macenamiento de muestras

Este kit se ha optimizado para la detección de patógenos STI tanto en la orina como en frotis urogenitales. Si van a

producir una muestra de orina, los pacientes no deben orinar durante al menos 2 horas antes de la recolección. El

muestTeo de grina se debe reatizar preferentemente mediante la recolección de Ia primera orina de la mañana. Las

muestTas de orina y de frotis se deben colocar de +2'C a +8 oC lo antes posible después de la recolección y se las

puede almacenar e esta temperatura durante hasta I semana o más si se las añade al medio de transPofte (consulte la

hoia de datos del fabricante). Los tubos de recolección/transporte no se sumin¡stran con el k¡t del STI l4ultiPlex Array ll;

no obstante, la prueba es adecuada para e¡ uso con muestras recolectadas y transportadas mediante diversos dispositivos

de recolección y conservación preanalíticos, incluidos el kit de muestra de orina Cobas PCR y el kit de muestra de frotis

femenino Cobas PCR (Roche), el kit eNATTM (Copan), el kit de transporte conseryante de orina BD ProbeTec (BD) y

las muestras endocervicales, vaginales y uretrales recoleculdas en tubos diluyentes de frotis Q* (BD), El ADN Purificado

se debe almacenar a l-20'C. Los tipos de frotis validados para el ensayo ¡ncluyen frotis genitales masculinos, frotis

gen¡tales femeninos (vadnales, de la vulva, de los labios y endocervicales) y frotis rectales.

): //
", .l '., /¿'

' / .,,¡ t i,/ L//l''"
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E. Composic¡ón del rea(tivo

r I,IEZCLA DE REACCIÓN STI

Mezcla de reacción con Polimerasa fog, tampones y dNTP (upa roja)

MEZCLA CEBADORA DE STI II 'K

Contiene una mezcla de cebadores STI para los l0 patógenos más control de extracc¡ón/amPliación (tapa azul)

AGUA DE CALIDAD MOLECULAR
Agua destilada exenta de DNasa,/RNasa (tapa transparente)

ANTICONTAMINANTE
Glicos¡lasa uracilo-ADN (tapa verde)

BIOCHIP DE 5TI II

sustrato sólido con sondas específicas del obietivo inmovil¡zadas, enYueltas en PaPel de aluminio de manera

ind¡vidual

TAMPÓN DE HIBRIDACIÓN
Tampón con fosfato de sodio de solución salina EDTA (SSPE) (30 % de viv 20X ssPE) con detergente y

conseTvantes

coNJUGADO STr

Estreptav¡d¡na marcada con peroxidasa de rábano (0,01 % de v/v)

0 %-0,5 % de Z-cloroacetamida

Advertencia sensibilización de la piel l: H3 l7: puede ocasionar una reacción alérgica en la piel

TAMPÓN DE LAVADO CONCENTRADO
Tampón con base Tris (0,6 M) con detergente y conservantes

0 %-0,5 % de 2-cloroacetamida

sens¡bil¡zación de la piel l: H3 l7: puede ocasionar una reacción alértica en la Piel

REACTIVO DE SEÑAL DE LUMINOL
Solución de luminol (0,1 % de p/v)

REACTIVO DE SEÑAL DE PERÓXIDO
Solución de peróxido (0,1 % de P/v)

. PAPEL DE ALUMINIO SELLADOR ADHESIVO

Papel de aluminio adhesivo individual Para el sellado de transPortadores de biochiP

* Con licencia de Seegene lnc. (n.' de patente EP6716196.8 y EE, UU, I li I 17838) @ SeegÉne

o

o
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F, lmportancia clín¡ca

Antecedentes

Las STI y las comp licaciones relacionadas con STI representan un Problema de salud pública importante tanto
países desarrollados como en los países en vías de desarrollo. Según la Organización Mundial de la Salud (OMS)' cada

año se enferman aproxi madamente 500 millones de personas en todo el mundo con sífilis, gonorrea' clamidia o

tricomoniasis (,). Las secuelas crónicas de las sTl incluyen una discapacidad a largo plazo y la muerte, Pero támbién

l¡ñ.tor L.botl.tot¡t¡ Ltd. 15 DÉ¡rohd no¡d. Cru.tl'n. Coqnt, A¡rrtrr. 8T?, {QY. Un¡rid Xlntdo.n
tr4a(O)¡89{a1 ¡.r13;+{.1t0}rt9{.rl1rI¡ t rfC|Ciu§nr@flndor,(o¡n I ffir.rdo¡(on

pueden ocasionar disminución de la fertilidad, aumento en la mortalidad de los lactantes y de los niños, y aumento en las

tas¿s de transm¡sión del virus de inmunodeficiencia humana (VlH)

Ch la my dl o tro chomotir (CT)
Chlomydio trochomoas es la causa bacteriana más frecuente de las STl, con cálculos que indican que se Produ¡eron 105,7

millones de infecciones con clamidia en todo el mundo en 2008('z). Las infecciones con clamidia a menudo son

asintomáticas, cgn aproximadamente el 70% de las infecciones en las mujeres y el 50 % en los hombres sin síntomas

evidentes(r). Debido a su posible naturaleza subclinica, esta infección puede persistir sin di¿8nóst¡co duTante meses e

incluso años, lo que aumenta su tasa de transmisión. Aunque frecuentemente es asintomática, si se la deja sin tratar la

infección a menudo ocasiona complicaciones graves, como enfermedad inflamator¡a pélvica (ElP), la que puede disminuir

la fertilidad o aumenürr los riesgos de embarazo ectópico. En los hombres. las ¡nfecciones con clamidia asintomáticas a

menudo se manifiestan como uretritis, pero también pueden ocasionar epididimit¡s o Prostat¡tis y, Por lo tanto, aumentar

el riesgo de esterilidad.

Ncisscrio gonorrft ocoe (NG)
En 2010, el Centro para et Control de Enfermedades (CDC) calculó que más de 300 000 individuos en los Estados

Unidos de Amér¡ca tuvieron un resultado pos¡tivo para Neisserio gonorrhoeoe. Aunque no estan común como la clamidia,

la ¡nfección con gonoTrea puede ocasionar complicaciones similares, como EIP y embarazo ectóPico. En los hombres, la

gonorrea esrá relac¡onada con la uretritis y la ep¡didimitis y, como ocurre con la clamidia, la infección con Sonorrea con

fiecuencia es asintomática tanto en hombres como en mujeres. De manera reciente, se ha informado resistencia a la

quinolona, un antibiótico recetado con frecuenc¡a, en varias poblaciones(a)'

Virus del herpes simple Ull (YHS lA/HSz)
Aunque el virus del herpes simple I (VHSI) y el virus del herpes s¡mple ll (VHS2) pueden ocasionar infecciones genitales,

el VHS2 ocasiona la gran mayorÍa de los casos. En 2012, se calculó que 417 millones de Personas de 15 a 49 años de

edad estaban infectadas con VHS2 en todo el mundo(t), La infección inicial con VHS generalmente ocasiona ampollas o

lesiones sobre los genitales, el recto o Ia boca o alrededor de estos, las cuales pueden duraT vaTias semanas. Huchos

indiv¡duos infectados con VHSI o VHS2 son, no obstante, as¡ntomáticos o tienen síntomas muy leves que Pasan

inadveftidos. Se puede producir una diseminación viral en presencia (herpes sintomático) o en ausencia (herpes

as¡ntomático) de sintomas y, como resultado, tas personas que no saben que tienen el v¡rus transmiten la mayoria de las

infecciones con herpes genit¿les. Aunque la infección se puede volver latente s¡n manifestaciones clínicas, los brotes

recuTrentes son frecuentes deb¡do a que et virus durará dentro del individuo dur¿nte toda la vida. Sin embargo, los

síntomas de los brotes recurrentes son generalmente más cortos y menos graves que los del primer brote. Las

Tecurrenc¡as son mucho menos frecuentes para la infección con VHSI tenital que para la infección con VHS2 genital (6).

Una de las consecuencias más graves de la infección con VHS para la salud es el aumento en el riesgo de adquirir el virus

de inmunodeflc¡enc¡a humana (VlH)0).

f¡eponcmd Po,tlidum (f Pl
Treponemo pollidum es el agenre causante de la sífllis. La Ortanización Mundial de la Salud (OMS) calculó 10,6 millones de

casos nuevos de sílilis en todo el mundo en 2008('z). La enfermedad progresa en etapas y puede gcasionar uña amPlia

variedad de complicac¡one§, tales como les¡ones y erupciones en la piel y, si se la deja sin tratar, surgirán comPlicaciones

neurales y cardiovasculares importantes. De manera adicional, la infección con sífilis también aumenta el riesSo de

transmisión del VIH entre individuos. Aunque la sífilis se transmite a través del contacto sexual, con frecuencia se

transm¡te al niño por nacer ocasionando sífilis congénita, tásas altas de nacimientos de niños mueftos y aumento en la

incidencia de moftalidad de los lactantes. De las mujeres con sífilis activa durante el embarazo, el ó9 % tendrá un

desenlace adverso(8). A pesar de las graves consecuencias de la enfermedad, si se la detecta temPrano con técnicas

basadas en PCR, la sÍfllis se puede tratar con eficac¡a. t . : ., 
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My copl osmo h ominir (M H)
Existen discus¡ones sobre s¡ /y1ycopiosrno homi¡is es una verdadera STI o posiblemente un componente de la flo
de las mujeres sexualmente act¡vasp). Sin importar su estado, M. hominis ha formado parte de una var¡e

complicaciones, como yatinos¡s bacteriana (VB) y uretritis y, en mujeres embarazadas, también puede tener un

el parto prematuro, la ruptura prematura de las membranas fetales y la fiebre pospartoilo). Deb¡do a que las micoplasmas
no poseen una pared celular, no se ven afeqtadas por muchos antibióticgs recetadgs cgn frecuencia que están dirigdos a

la síntesis de la pared celular, ules como los betalaccámicos; por lo tanto, la identificación correcu del agente etiológico
de la infección es crítica. Dado que las micoplasmas son bacterias fastidiosas y notoTiamente difíciles de cultivar, las

pruebas basadas en PCR siguen siendo el método de detección más conveniente.

My coll osño genltolium (MG)
Mycoplosmo ge to um es una bacteTia que infecta las membranas mucosas de la uretra, el cuello del útero, la garganta y el

ano. Se la ha involucrado con la uretritis no gonocócica (UNG) en los hombres y con la uretrit¡s, la cervicitis, la

salpingitis y la enfermedad ¡nflamatoria pélvica (ElP) en las muieres(rr'¡2). De manera reciente, se han informado vínculos
entre MG y desenlaces adversos del embarazo (').

Urcoplosmo urcolyticum (U U)
Ureaplosmo ureolyicum se puede encontrar en el traclo reproductivo de las mujeres sin síntomas clínicos: na ob$ante, la

colon¡zación de ureaplasma se ha asociado con la esterilidad, el nacimiento de n¡ños muertos, el parto prematuro y la
ruptura prematura de las membranas fetales(10).

Hoemophilss ducreyt (HD)
Haemoph¡lus ducreyi es el agente causante de la enfermedad de transmisión sexual chancroide. Aunque no es frecuente

en los países desarrollados, se calcula que, en todo el mundo, se producen 7 millones de casos de chancroide
anualmente(rr). Después de un período de incubación de 2 a 7 días, l¿ infección se manifiesta coma una lesión de la piel

levantada que se ulcerará en el plazo de varios dhs de la pr¡mera apar¡ción. De manera significativa, las úlceras causadas

por H, du«ey,pueden facilitar la transmisión de VIH; esto se ve reflejado en la asociac¡ón geográfica cercana entre las

áreas de ocurrencia atta de chancroide y la infección con VIH(r').

T tiq,hoñonas vogl nolis (TV)
El parásito Trichomonos yoginolis ocasiona tricomoniasis, una enfermedad que casi s¡empre se transmite mediante el

cont¿cto sexual, El TV infecta con más frecuencia el tracto tenital inferior en las mujeres (vulva, vagina o uretra) y Ia

urera en los hombres. En las mujeres, los síntomas habituales son una descarga espumosa amarilla o verdosa que tiene
un aroma desagradable, picazón e irritac¡ón de la piel de la vulva y dolor al orinar, aunque la infección también puede ser
as¡ntomática(r5). Debido a que los síntomas pueden ser sinónimos con otras STl, no se puede conflar solamente en la

presentación clínica para el diagnóstico. La tricomoniasis esá asociad¿ con secuelas reproductivas adversas que ¡ncluyen

nacimientos prematuros y enfermedad inflamatoria pélvica en las mujeres, esteril¡dad en las mujeres y en los hombres{¡6ly
puede ocasionar un aumento en el riesgo de ransmisión del VIH (r7),

o

o
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G. Principios y procedimiento
El STI Multiplex Array ll es una prueba de ampliación de ác¡do nucle¡€o ráp¡da para la detección

I

Fo¿ra

d9.
¡El ar

ri
patógenos de STI diferentes de manera simultánea a partir de una sola muestra de orina o de frotis urogen
estiá basado en una combinación de multiplex PCR, hibridación de sonda y quim¡olum¡n¡scencia. Los
puriñcación de ácido nucleico no se suministran con el kit; no obstante, se h¿ realizado el ensayo con éxiro
ADN purificado con procedimientos manuales (minikit de ADN en sangre QlAamp, Qiagen, n." de catálogo 51106) y
automatizados, incluidos el kit de v¡rus/patógeno QlAsymphony DSP en el instrumento QlAsymphony SP (Qiagen), el kit
MagNA Pure 96 DNA y Viral NA SV (Roche, n.' de catálogo 06543588001) en el instrumento MagNA Pure 96 (Roche),
el kit de ADN en sangre Maxwell@ 16 LEV (Promega, n." de caálogo ASl290) en el instrumento Maxwell@ 16
(Promega), el sistema cobas@ 4800 (Roche) y el sistema en tiempo real m2000 (Abbott), En todos los casos, se siguieron
las instrucciones del fabricante. El ADN purificado se amplía con Flultiplex PCR; si ex¡sten patógenos de STI dentro de la
muestTa. se amplian los genes objetivo a niveles detectables. Se agrega ADN ampliado al biochip, lo que permite que las

secuencias del gen objetivo se hibriden a sondas complementarias detectadas en regiones de prueba discretas (DTR)
específicas de la superficie del B¡och¡p. Luego se realiza una imagen del biochip en el Evidence lnvestigatorrM, donde el
software incorporado identifica la presencia de patógenos STI dentro de la muestra, Un control de extracción (EC) está
incorporado en el array y confirma la purificación exitosa del ácido nucleico de muestra y la ampl¡ación de PCR.

l'4an¡ia del

O

o

Un transportador

(9 biochips/pozos)

) Un bioctrip/pozo

II, COMPONENTES DEL KIT

A. Componentes del kit y almacenamiento (guía de etiquetado)

El STI Mult¡plex Biochip Array ll (pane A) se debe almacenar a l-20'C al momento de llegada. Póngase en contacto con
technical.services@randox.com si los reactiyos no están congelados al momento de llegada. El STI Mult¡plex Biochip
Array ll (parte B) se debe almacenar de +2 "C a +8 "C al momento de llegada.

Parte A (EV39504) (<-20 'C)

Parte B EY395OB de+2"Ca+E

Hezcla de reacción STI STI RI.,,I srs00 2 x 250 ¡.rl <-20 "c
Mezcla cebadora de STI ll STI II PM sT645 2x250ul <-20'c

Anticontaminante ANTICONTAM EV9O3 74 pl <-20 'c
Agua de calidad molecular AGUA EVa72 1,5 ml <-20 'c

Biochip de STI ll BIOCHIP DE STI II sT646
I 2 transportadores/ I 08

biochips
+2 'C a +8 'C

Tampón de hibridación HYB BUFF EV873 30 ml +2 'C a +8 'C
Tampón de lavado BUF WASH CONC EAOO I 15 ml +2 'C a +8 'C

Coniugado STI sTt coNJ sT502 30 ml +2 'C a +8 'C
Reactivo de señal de luminol LUM.EV8O5 EV8O5 2 x 15 ml +2 'C a +8 'C

Reactivo de señal de peróxido PX EVTOO 2 x 15 ml +2oCa+8'C

Papel de aluminio sellador
adhesivo

FOIL EV876
Para 12

transportadores
+2'Ca+8oC

Lríor l¡t.nt rl.¡ lad, §5 Dnmond Ro4 Cruñlin, Co.Ft, Arú.iD. 8T?, tQY, Uñ¿¿ld KhSrtFi'l
t.+l(§l¡8ta4i¿{l¡ t.,ia (0, ¡B ta,lt 291¡ t ¡py'tflir..loñlit 
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B. Estab¡lidad y preparación de los react¡Yos

Componentes del ensayo a l'20 'C
En el primer uso, todos los componen tes a (-20'C se deben equilibrar a temPeratura ambiente y, después

y del centrifugado breve, se deben realizar alicuotas segú n el rendimiento anticiPado del laboratgrio Para evitar c

congelami ento o descongelamiento excesivgs. Estos re¿cti vos se han analizado por hasta 5 ciclos de cgngelamiento o

descongelamiento y se los puede almacenar de +2 "C a +8 oC durante hasta I semana sin pérd¡da de act¡vidad. Los

reactivos !on estables hasta la fecha de yencimiento establecida cuando se almacenan según lo recomendado

Comoonentes del ensayo de +2 oC a +8 'C
Todos los componentes de +2'C a +8'C se deben equil¡brar a temperatura amb¡ente antes de su uso. No congele Los

reactivos son eitables hasta la fecha de venc¡miento establecida cuando se almacenan según lo recomendado

a

o

BIOCHIP DE STI II

S. irr.f,ry"n fZ transportádores envueltos en PaPel de alumi¡io de manera ¡ñdividual Por kiC Cada transportador

contiene 9 biochips idénticos y se sum¡nistra con una manija para facil¡tar la manipulación del ensayo y la identificación de

la muestra. Los biochips son estables hasta la fecha de vencimiento cuando se los almacena sin abrir de +2 oC a +8 oC

No se pueden reutilizar los biochiPs /, una vez abiertos, se los debe ensayar de inmediato'

Tampón de lavado
et t".pón de lavado se suministra concentrado (BUt WASH CONC) y requiere dilución antes de.su uso. Prepare el

tampón de lavado según la cant¡dad de transportadores Para Procesar, con una proporción de I ml de concentrado de

tampón de lavado re-specto de 242 ml de agua doble desionizada. El tampón con concentración de trabaio es estable

durante I mes cuando se lo almacena de +2 'C a tg "C.

Coniu$do STI
II ráii.iOr, .--¡rg"da esú lista para su uso y es estáble hasta la fecha de vencim¡ento cuando se la almacena de +2 oC a

+8'C, protegida de Ia luz. No congele la solución coniugada.

LUM-EV8O5/PX

El reactivo de señal constá de dos componentes, LUM-EV805 (2x 15 ml) y PX (2x 15 ml) y se debe mezclar en una

proporción de l:l para proporcionar un reacdvo de señal con concentración de traba¡o. Un transportador requerirá un

volumen total ¿e Z,ZS ml de reactivo de señal con concentración de trabaio; por lo tanto, se agregan 1,125 ml de LUM-

EV805 a l, 125 ml de PX. Dispense el volumen requerido de cada comPonente de señal, mfu un exce§o del l0 % . en

un vial opaco limpio con pipetas de plástico estérile§ y desechables. se debe tener cuidado de evitar la

contaminación cua.rdo s. manipulan reactivos. Se recomienda que el componente LUM-EV805 se agregue al

componente PX. Mezcle los compónentes mediante la inversión del vial varias veces antes de su uso. Proteia al

com;onente LUM-EV805 y a¡ reacrivo de señal con concentración de traba¡o de la luz El reactivo de señal con

concentración de trab¿jo es estable durante 4 horas a temPeratura ambiente.

III. PASOS PRELIMINARES

A. Recomendaciones para una técnica exenta de Gontaminante§

Debido a la naturaleza exponencial de la ampliación lograda con PCR, siempre existe un rie§go probable de que se

produzca una contaminación de bajo nivel cuando se manipula el objetiyo amPliado o el molde de control positivo. En un

esfueoo p"." m¡njmizar et r¡esgo de contaminación que se produce, todas las reacciones PCR se deben preparar en un

área separada de la manipulación posterior a PCR de la muestra. Para reducir la contaminación cruzada se re€omienda el

uso de recipientes, soluciones y pipetas (incluidas las puntas de los filtros) para PreParación de ADN, mezcla de reacción

y análisis dá muestra exentos ¿e ácido nucleico cert¡ficados. Se deben limpiar todas las superficies de trabaio, las pipetas

y los bastidores del tubo para microcentrifugadora con solucón de descontaminación de ADN disponible

comercialmente (por ejemplo, óNA Remover Cambio Ltd., n.' de catálogo DNA-1000). También se recomiEnda un área

exclusiva para la iitbr¡dactón del array de biochip de ampliaciones de PCR (paso 3 del Protocolo del ensayo) para reducir

la contaminación. Esta área debe estar separada de las áreas de purificación de ADN de la muestra y de ampliación.

También se deben utilizar pipetas separadas para las etapas de purificación de ADN, amPliación e hibridación del ensayo, 
,

ll''/"rrij"'1 -t .'1 1 
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Equipo de laboratorio adic¡onal requerido

Equipo
. Termociclador: Randox Laboratories, n.' de catálogo EV395l (incluido en el empaque molecular de

lnvest¡tator).
r Ev¡den-ce lnvestigatorfM; Randox Laboratories Ltd., n.'de catálogo EV3602 (¡ncluido en el empaque molecular

de Evidence lnvestigator),
. Termoa$tador: Randox Laboratories Ltd., n.'de catálogo EV700-997 (dos incluidos en el empaque molecular de

Evidence lnYest¡tator)
. Soporte del transportador: Randox Laboratories Ltd., n.' de catálogo EVl00-535 (dos incluidos en el empaque

molecul¿r de Evidence lnvestiS¿tor)
. Microcentrifugadora capaz de soportar tubos Para microcentrifutadora de 0,2 ml, 0,5 ml y l'5 ml

r Pipeta de 0,5-10 pl

. P¡peta de 5-50 !l
r Pipeta de 20-200 pl

r Pipeta de 200-1000 ¡rl
. Mezclador por vórtice
r Baño de hielo o bloque frío

l'lateriales
r Puntas de filtro de pipeta (exentas de ADN, DNasa y RNasa)

r Tubos para microcentr¡fugadora de 0,2 ml' 0,5 ml y 1,5 ml (exentos de ADN, DNasa y RNasa)

. Papel de seda exento de pelusas (opcional)

IY. PROCEDIMIENTO

A. Descripción general

El STI Multiplex Biochip Array ll Evidence lnvestigatorrM se ut¡liza para la detección de l0 patógenos diferentes a Partir

de una mueitra, El ensayo usa 4 etapas separadas para detectar Patógenos STI en frotis de orina o uTogenitale§:

L Purificación de ADN de la muestra adecuada

2. Ampliación multiplex PCR (¡ncluido el paso de anticontaminación)

3. Hibridación del array de biochip
4. Procesamiento de imágenes y resultados

Consulte el diagrama en la siguiente Pá8ina Para obtener una descripción general comPleta del ensayo

B. Requ¡sitos de tiemPo

Después de la purificación de ADN, es posible procesar 108 muestras del paciente (2 ciclos de 6 transportadores) en un

solo dí" l"bo."l, Luego se pueden hibridar las muestras al biochip y procesar las imágenes. En la siguiente tabla. se

proporc¡ona una ¡ndicación sobre el tiemPo que debe tomar cada una de las etapas

Yutt'

o
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Descripción general del procedimiento

Etapa 2: Agregue ó pl de ADN de

muestra al tubo de reacción.

Etapa l: Extraiga el ADN del frotis o de

la muestra de orina con el kit adecuado.

-

t
l

ü

Agregue los tubos de reacción al

termociclador y realice PCR.

T
!

t.\
.- l

o
Etapa 4: Real¡ce la imagen del

transportador del biochip con Evidence

lnvestigatgr.rM

Etp, 3, J"rn",rr"l¡ce y agregue produÍo
ampliado al biochip.
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Nota! ¡mportante§ antes de comenzar este pa§o
. Todas las muestras de frot¡s de orina y urogenitales se deben manipular y tratar como si fueran posiblemente

infecciosas. Se deben utilizar guantes desechables, batas de laborator¡o y Protección para los ojos. Si procesa las

muestras de maneTa manual, se recomienda el uso de un Sabinete para bioseguridad.

. Las p¡petas ut¡lizadas para este paso deben ser exclusivas para el uso- Se recomienda encarec¡damente el uso de puntas

del filtro.
r Se deben etiquetar todos los tubos de manera correcta para permitir la identificación de la muestra.

rSe debe tener cuidado al man¡pul¿r muestras para ev¡tar la contaminación cruzada. Abra los tubos de muestTa con

cuidado y cámbiese los guantes si entran en contacto con la muestra para ev¡tar la contaminac¡ón de otras muestras

-¡. o ExtraiEa ADN de una muestra o de un frot¡s de orina con un Yolumen de 200 a 500 t¡|.

f . El kir del STI t4ultiplex Array ll ha utilizado con éxito ADN pur¡ficado mediante las Procedim¡entos de purificación

manuales de Qiagen y los sistemas de purificación automatizados de Roche, Qiagen y Promega sobre frotis de orina o

urogenitales, Sá recomienda que el ADN se purifique según las instrucciones del fabricante. No obstante, se

recómienda que el ADN se eluya en 50 pl de agua exenta de nucleasas (pH 27) o en el tamPón de elución del

fabricante (siempre que esto no interfiera con la apl¡cación PCR descendente) Para concentrar la muestra. Lea de
manera exhaust¡va el protocolo de purificación del fabricante antes de comenzar.

C. Protocolo

DETE

Puntos importantes antes de comenzar
. Lea todas las instrucciones antes de real¡zar el procedimiento, Consulte el prospecto del kit de

muestras coTrespqndiente para obtener instrucciones de recolecc¡ón.
r Asegúrese de que esá familiarizado con la operación y el manten¡m¡ento del ¡nstrumento

lnvestigatorfr. Consulte el Manual del usuario que se suministra cgn su instrumento.

l. Purificación de ADN de frotis de orina o urogenitales

Erte es un posible punto dc dctc.r.ión. En ette lunto, sc pucde olmocenor ¿l ADN o <-20'C si ¡e de¡eo.

PÁGINA I2 DE 23

o

2. Amp¡iación de Multiplex PCR

Notas ¡mportantes antes de comenzar este Paso

r Las pipetas utilizadas para este paso deben ser exclusiyas para el uso. También está muy recomendado el uso de

puntas del filtro.
¡ Se deben etiquetar todos los tubos de manerá correcta para permit¡r la identificac¡ón de la muestra

r Se debe tener cuidado al manipular muestras Para evitar la contaminac¡ón cruzada'
. Perm¡ta que los reactivos PCR se descongelen por completo a temPeratura ambiente antes de configurar las

reacciones.
. Centrifugue brevemente los reactivos PCR para recolectar contenidos y Sarantizar la recuperaclón complea de los

reactivos proporcionados.

Para cada purificación de ADN, agregue los s¡guientes componentes para Hultiplex PCR,

Componente Yolumen
¡lezcla de reacción STI 4.0 pl

t','tezcla ceUadora de STI ll 4.0 pl

Anticonfaminante 0.2 yl
Agua de calidad molecular 5.8 t-tl

Molde de ADN 6.0 pl

Se recomienda preparar una mezcla maestra para reducir la pérdida del reactivo y Perm¡tir un PiPeteado exacto. La

me¿cla maestTa se debe preparar según se indica más arriba para la cantidad adecuada de Teacciones, se la debe mezclar

brevemente con vórtice y luego se ia debe centrifugar para recolectar los reactivos en la parte inferior del tnbo Para

cada reacción se deben dispensar 14 pl de mezcla maestra preparada a tubos PCR de 0,2 ml de pared fina y se deben

agregar 6 pl de ADN de muestra/molde. Agregue ADN molde en un área exclusiva, leios de la preparación de

"é.áionet 
muttiplex PCR para reducir la contaminación del ensayo. También se debe incluir un control PCR

negat¡vo (reemplace el ADN molde con agua de calidad molecular) en el anális¡s.

Realice vórtice y centrifugue las reacciones bTevemente y colóquelas en un termociclador con una taPa calentada

configumda entre + 100 'C y + I l0 'C.

i¡|rdor !¡!aÍtior|.¡ Lad, 5! Or¡nrrnd Fo¡d, Crm¡h'. Co.¡t, Ani,,ñ, 8T¡9 '{QY Un,t"l |(lñtdoñ
f ra4 (0|?8e4,1!2413 r +aa (0) ?8 9{,{S ztl? I ¿py''(¡t¡o.,r(4r¡r¡d6¡.(rm 1*wwt¡.dori {Ém

'/¿l /t¿
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0IRECf t)R TECNlco
-nf|il¿{tr'

FOL,C



RANDOX rNvEsrrcAToRrM EV 3e5o 0 I 20

Condiciones de realización de ciclos:

Este es un Pos¡blc Punto de deterrc¡ón' En crte Pu,,to' se pueden olmoceloÍ lot Froductos PCR d
+4oC ri se deseo.

Las reacciones se pueden almacenar a +4 oC durante hasta I semana antes de realizar la hibridación del ¿rray de biochiP'

si se necesita. Para el almacenamiento de más largo plazo se recomienda una temperatura de s-20 'C,

DETE

O
3, Hibridación del array de bioch¡P

Notes importantes antes de comenrar este Paso

. Este paso se debe real¡zar en un área exclusiva separada de las áreas de purificación y ampliación de ADN para

reducir la contaminación.

. Las p¡petas utiliz¿das para este paso no se deben uülizar par¿ la purificación de ADN o Para los Protocolos PCR antes

de este paso.

o La hibridación se realiza a +60'C y la (onjugación a +37'C y requiere dos termoagtadores Evidence lnYestitatorrM

Se recomienda que cada termoagitador se equilibre a la temperatura requerida de l5 a 30 m¡nutos antes de su uso. El

tampón de hibr¡dac¡ón, el tampón de lavado, el coniugado y los reactivos de señal también se deben equilibrar a

temperatura ambiente aprgximadamente de l5 a 30 minutos antes de su uso.

r El tampón de lavado se suministr¿ como un concentTado (BUF WASH CONC.) y requiere slifugié¡-aD]le§ j§-§!¿
gEq, Prepare el tampón de lavado según la cantidad de transPoradores Pare Procesar, con una ProPorción de 8 ml

de concentrado de tampón de lavado respecto de 242 ml de agua doble des¡onizada. El tampón con concentración de

trabajo es estable durante una semana a temperatura ambiente o un mes cuando se lo almacena de +2 "C a +8'C

Precauc¡ón: La abrazadera y el tornillo del termoagitador se calentarán durante la hibridación a +60 "C.
Manipule con cuidado.

a. Equilibre la cantidad requerida de transporürdores de biochip y reacciones PCR a analizar a temperatura ambiente.

Retire los transportadores de sui empaques y etiquete cada uno para su uso. Coloque la bandeia de manipulac¡ón

suministrada con la unidad del termoatitador Evidence lnvestigatorrM sobre la super{icie de trabaio. ln§erte cada

rxansport¿dor en la bandeja de manipulación, asegurándose de que estén Planos y fljos al escuchar un clic cuando

entran en posi€ión. Todo el muestreo, las adiciones de reactivos, el lavado y las incubaciones se realizan con la

bandeia de manipulación con los transportadores solamente ret¡rados para la etapa de ad¡c¡ón de la señal final y de

diaSnóst¡co por imágenes del procedimiento.

b. Agregue 250 pl de tampón de hibridación a cada pozo de biochip a analizar y realice una hibridación previa durante l0
minutos a +60 'C en el termoagitador,

c, Durante la hibridación prev¡a, desnaturalice cada reacción PCR +95'C durante 5 minutos con un termociclador.

Retire las reacciones de inmediato después de la desnatu¡alización y colóquelas sobre hielo Para ev¡tar que se vuelvan

a templar. Se recomienda encarecidamente tratar el control PCR negativo de la misma manera y que se lo analice

sobre el biochip.

d. Agregue 2 pl de las reacciones PCR desnaturalizadas en cada pozo de biochip (un pozo por muestra), con cuidado de

nó toiar la superficie del bioch¡p. Selle los transportadores con papel de aluminio sellador adhesivo Sarantizando que

el transportador esté completamente cub¡erto para evitar la evaporación de reactivos durante el proceso de

hibridación.

I¡..L¡ !.¡cr.torl.r !..t. g5 Or¡¡iord Ro¡d. C, um¡i¡, Codtl Ani,,rñ, 8f1r §Y, Ur;.{l Xn¡aon
tta{(0)Ztt«f 14l3 a +a4 {0) ¡B tl'lt 2912 C ¡+pl'(¡Íon1@r¡'Idot.cst¡ | g**r¡¡do: (orn PÁGINA I3 DE 23
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e. Asegure la bandeia de manipulación a la placa base del termoag¡tador a +60 "C e incube durante I hora a 3

f. Retire la bandeia de manipulación del termoagitador. Retire can cu¡dado el papel de aluminio sellado

transpoftador y descarte la reacción de hibridación como desecho mediante una acc¡ón de golpe fuerte.

t Afegue 250 pl de tampón de lavado diluido (consulte la secc¡ón de estabilidad y preparación de los reactivos) a cada

biochipipozo, coloque la bandeia de manipulación en un termoagitador a +37'C e incube a 370 rpm durante 2
minutos. Retire de la bandeja de manipulación, dé un golpe suave para l¡berar todo reactivo atrapado debaio del

biochip y golpee para desechar con una acción fuerte. Garantice que se ret¡re todo liquido en exceso de cada pozo

de biochip con más golpes fuertes de los transportadores en la bandeia de man¡pulac¡ón.

Nota: Durante Ios pasos de lavado, tenga cuidado de no sobrellenar los pozos de biochip a lin de
reducir la contaminación entre pozos,

h. Repita el paso g.

¡. Agregue 250 pl de conjugado equilibrado por b¡och¡p/pozo. Asegure la bandeja de manipulación a la placa base del

termoagtador a +37'C e incube durante I hora a 370 rpm,

i, Después de la incubación, retire la bandeja de manipulación y descarte el conjugado como desecho mediante una

acción de golpe fuerte.

k. Realice dos ciclos de Iavado de 2 minutos con tampón de lavado d¡lu¡do en un termoagititdor a +37'C a 370 rpm.

Siga este paso con dos ciclos de lavado de 2 minutos con agua doble destilada. Descarte el líquido como desecho

med¡ante una acc¡ón de golpe fuerte entre cada lavado.

l. Vuelva a llenar los pozos del transportador con agua destilada (con cuidado de no llenar demasiado) hasta el

momento de las imágenes, Nq se deben delar los transporadores durante más de 30 m¡nutos antes del

pro(esamiento,

m. El reactivo de señal se prepara mediante la adición de I pafte de LUM-EV805 con I parte de PX para producir un

reactiyo de señal con concentración de trabaio. El volumen total de reaqt¡vo de señal de trabajo requerido se debe

calcular primero (permitiendo 250 !l de reactivo de señal con concentración de trabaio por chip). Por ejemplo: Un

transportador requiere un volumen total de 2,25 ml de react¡yo de señal con concentrac¡ón de trabajo; por lo tanto,

se agregan l, 125 ml de LUM-EV805 a I , 125 ml de PX.

Los transportadores se paocesan de manera indiv¡dual. Directamente antes de la adición de la señal, ret¡re el primer

transportador para diatnosticar por la imagen de la bandeja de manipulación y descarte el agua destilada como

desecho. Golpee con suavidad el transportador a un papel de seda exento de pelusas para retirar todo líquido

residual; sin embargo, no toque la superficie del biochip con el papel de seda. Agregue 250 !l de reactivo de señal

con concentración de trabajo a cada pozo. cubra el transportador para protegerlo de la luz e incube durante 2

minutos (+/-10 segundos) a temperatura ambiente; se recomienda el uso de un temporizador para garantizar que las

imágenes se producen en el mgmento correcto.

n

o. Después de l¿ incubación, coloque el transportador en el Evidence lnvestitatorrf,; la captura de imigenes comenz¿rá

de manera automática según lo definido por el software exclusivo.

Nota: No descarte el reactiyo de señal antes de insertar el transportador en el Evidence lnvestiSator,

4. Procesamiento de imágenes y resultados

Para más detalles sobre toma de imágenes y procesamiento de resultados, referirse al Apéndice B del Manual del

Operador de Evidence lnvestigatorrH en el Suplemento de Análisis lfolecular. Cabe tener en cuenta que la función EC

require la presencia de ADN genómico humano para determinar el logro de la purificación/amplificación de ácido

nucleico. Para muestras que no contienen ADN tenóm¡co humano (EQA, controles de muestra simulada), utilizar la

función "Muestra QC" (QC sample) para crear una l¡sta de trabajo en el Evidence lnvestigatorrM, como se indica en el

Manual del Operador de Ev¡dence lnvestitatorrM en el Apéndice B del Suplemento de Análisis Molecular. y///t

tt
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V. CARACTER¡STICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad analítica (lím¡te de detección)
Se estableció la sensibilidad analitica para el STI Multiplex Array ll a través de la determinac¡ón de los límites

(LoD). El LoD para cada objerivo, expresado en copias/prueba, se determinó mediante d¡luciones de aislados

genómico cuantificados (consulte la Tabla l).

Tabla l. LímitG de detecc¡ón (LoD) del STI MultiPlex Array ll

CT

VHS2

TP

NG

VHS I

MH

IYG

HD

UU

4

58

40

l0
30

9

64

87

t90

46o

o

dqf{lct

FOLIC

t e ¡rUpruebr

Espec¡lic¡dad anal¡tica
Se'grantizó principalmente la especificidad del STI Mulüplex Arr¿y ll mediánte la selección de los cebadores y las sondas

paá todos lts organismos obietivo. Estos se han verificado en busca de homologías Pos¡bles resPecto de todas las

secuencias publicadas en las bases de datos de tenes (por eiemplo, Blast v2'0),
para confirmar la detección de todos los serotipos de Chtomydia ttochomotis descritos públicamente, se analizaron

d¡stintos cultivos. Estos tuy¡eron la forma de paneles de QCMD (Control de Calidad para Diagnóstico Molecular) (Q-

Nostics, RU) y cultivos obtenidos de ATCC. En los paneles de QCMD, se detectaron serotipos LGV, los agentes

causantes de Lymphogrqn ulomo venereum, iunto con serotipos no LGV y l¿ variante sueca de la clam¡dia. El STI l4ultiPlex

Array ll también se expuso con aislados clínicos y paneles de QCMD para Neisserio gonorrfioeoe y VHSI/2. Se detectaron

todas las cepas disponibles.
En la s¡guiente l¡st& se resumen las cepas de CT, NG y VHS analizadas e ¡dentificadas de manera positiva.

Chlo¡nyd¡a trochomots LGV - QCMD
(hlom,ld¡q trochomotis L2 (tGV) - QCMD
Chlomydio trochomo s de serotipo F (no LGV) - QCMD
Chlorrydio trochomotls de variante sueca (plásmido nvCT pSW2) - QCMD

Chtomydio trochomoüs de serotipo D (UW-3/Cx) - ATCC

Chlomydio trochomotis de serot¡po E (BOUR) - ATCC

Lymphogranuloma venereum - LGVII (434) - ATCC

Neisserio gonorrhoeoe de cepa 49226 - QCMD
Neisserio gonorhoeoe de nivel Ng porA - QCI4D
Neisserio gono¡rhoeoe DSM-9188 (ATCC 19424) - DSMZ

Virus del herpes simple I 95/1906 - QCMD
Virus del herpes simple I Maclntyre - QCI4D
Virus del herpes s¡mple 2 09- l 5681 - QCMD
Virus del herpes simPle 2 MS - QCMD

También se alcanzó la confirmación de la especificidad del arra/ con ol¡tonucleóüdos comPlementarios del array y

ob¡etivos sintéticos tenerados,
Se evaluó la ausencii de reacción cruzada contra un panel de I 15 cepas bacterianas, I cePas fúngicas, I cePa Protozoica y

2l cepas virales, incluidos organismos que están relacionados de maneTa filogénica con los obietiYos en el array,

organiimos de la flora normal que pueden estar presentes de manera concurrente en la muestra y organismos que

cais"n estados de enfermedad s¡milares. Se agregó ADN pur¡ficado directamente en la reacc¡ón PCR mediante al menos

l0{ copias de ADN genómico por prueba paia bacterias y-hontos (equ¡valente a l0'copias/ml) y l0r copias de ADN
genómico por prueba o más para los virus (equivalente a l0' copiasiml),

los olslodos de Neisserio loctqmico tuvieron un resultado pos¡tivo para Ne¡sserio gonorrhoeqe, Sin embargo, esta especie es

un comensal de la nasohringe, espec¡almente de niños pequeños, y no se encuentra con frecuencia en áreas obietivo en

los que las infecciones de transmisión sexual colonizarían,
Bl(l¡"iis s'A'
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No se obserr¿ron resultados falso posit¡yo para n¡nguno de los organismos en la siguiente tabla.

Tabla 2. Eipecilicidad analft¡ca

(n) representa la cantidad de cepas analizadas

(

o

o

, ['l'L "
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IL

I//
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Gordnerello voginolis Neisse¡iq polysocchoreo §Ach r omo b o ae t d e n itr ifi co n s

Neisse¡io siccoAc)netobo cter b ou moni¡ (21 Hoemophilus iofluenzoe (41

Helicobocter pylori Parainfluenza I

Virus de la hepatitis B (VHB) (2) Par¿influen¿a 2Adenovirus

Parainfluenza 3Aeromonos hydrophilio
Virus del herpes humano de tipo 6

(HBLV/HHV.6)

Virus del papiloma humano l6 Para¡nfluenza 4Aeromonos vi¡idons

Virus del papiloma humano l8 Posteu¡ello muhocidoAsperyillus fumigotus

Prevotello bivioAtopobium vog¡noe lnfluenza A H I

lnfluen¿a A H3 Prevotello otolisBocillus cereus

Gripe A H5 Proteus mi¡obilisBoaeroides flrogilis

Klebsiello oxytoco (2) Proteus vulgorisEordetel/o poropertussis (2)

Pseu domonos oeru gin oso (21Bordetel/o Penussis (2) K/eásie/,o pneumonioe (3)

Locto b o ti ll u s o cid oP h¡ I u s Pseudomonos fluorescensBurkholdeio cepocio

Lo ctob o ci ll u s ct isq otu s V¡rus sincicial respirator¡o (subtipo A)Bur khold er io mu ltjv orons

Virus sincicial resp¡ratorio (subtipo B)Compylobocter jejuni Loctob o cillus go rv ieoe

Solmonello enterico (2\Condido albicons (21 Loaobocillus jensenii

Laclob ocillus rh o mnosus Solmonello typhiCondido globroto (2)

Serrotio morcescens (2)Loctoáocillus spp. (3)Condido krusei

Shigello flexne¡iCondido poroqsilosis Le gio n el I o I o n gb e o ch o e

Legio n el I o p n eu m ophi lo Sh¡ n go b q cte r ¡ u m sP ir ¡t¡v o r u ñCondida trol¡colis

Uster¡o morocftogenes Stophylococcus oureus MRSA (3)Choñydophilo psittoci

Micrococcus luteus Stophylococcus oureus (l'1ecA-) (3)Chlo my dophil o p neumonio e

Mobiluncus cuttisii Sto p hy I o co.c u s co P itisCiuoboaer freundii

Stophyl ococcus ep id er midis (ZlMob¡luncus mul¡e.lsAo«ridium diffrcile (2)

Mycoplosmo pneumooioe 5tophylococcus IugdunensisClost¡d¡um Defr¡ngens (2\

Stophylococcus sc¡ur¡Neisserio ci¡ereoCoxiello burneúi

Neisserio flovescens Sten otrophomo nos moltophilio (2)Citomegalovirus (CMV/HHV-5) (2)

Neisserio mellingitid¡s Serogrupo 29E Streptococcus in¿ermedlusEntomoebo histolytlco

Str eD to co ccu s q 
Eo lo cti oe

Neisse.¡o me¡ir¡giüd¡s de Serogrupo A
(2)

Neisserio rneflingJüdis Serogrupo B Strepto co.cus p or oso n gu¡n¡sEnt."r obocter cloo coe (21

Sveptoaoccus Pneumonroe (2)Neisse.¡o meni¡gj¿dls Serogrupo CE¡terococcus cosselrfl ovos

Neisserio men i¡gitidis Serogrupo Wl35 Streptococcus pyogenes (2)Enterococcus foecolis (2\

Ureoplosmo porvumNeisserio meningitidis Serogrupo XE terccoccus foec¡um

Virus de varicela zóster (WZHHV-3)
(3)

Neisserio meningi¿idis Serogrupo YVirus de Epstein-Barr (VEB/HHV-4)

Y ersinio enter ocol:tticaEscher¡chio col¡ (21

Y ersin¡o enter ocol¡t¡coNeisse¡¡o rneningiüdis Serogrupo ZEscheichio cofi (2\

A,r,¡do)( L.¡lJ§r.rt<,ric r Ltrl
t,r,r , j ir '¡ F,il. f, , I - '
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Acinetoboctet zwofri

Eoteroboaer oerogenes (3)

Neisserio meningitidis Serogrupo Z
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¡nterferenc¡a
Se evaluó el rendimiento del STI Mult¡plex Array ll en presencia de sustanc¡as que pueden estar p

muestra clínica tipica y que tienen el potencial de interfer¡r con la ampliac¡ón del ácido nucleico o de inh

sustancias pueden surgir de fuentes endógenas (por ejemplo, hemoglobina. bilirrub¡na) o exógenas (Por eiem

polvos de venta libre)
Para este estudio, se analizó la sangre, la glucosa, la albúmina, la bilirrubina, la acidez y la alcal¡nidad en muestras de orina,

mientras que se analizaron polvos, rocíos y tratam¡entos femeninos (cremas/geles) en frotis. Las suslancias endó8enas se

analizaron a la concentración más alta esperada en muestr¡s clínicas.

Las sustanc¡as se analizaron en muestras de orina o frotis agrupados que se conoce que son negat¡vos Para CT. Las

mismas muestras se enriquecieron con un cultivo de CT y además se analizaron con las sustancias de posible

¡nterferencia y sin estas. Se realiza¡on reacciones por triplicado para cada condición. En la Tabla 3, se enumeran las

susanc¡as analizadas, las concentraciones utilizadas y la matriz de la muestr¿.

A las concentraciones analizadas, no se observó que n¡ntuna de las sustancias evaluadas tuviera un efecto negatiYo sobre

el rendim¡ento del STI Multiplex Array ll.

Tabla 3. Sustanc¡as de intarferencia Posible analizadas

Or¡na

calinidad pH9
Sangre

Frotis

Precisión y Reproduc¡bilidad
Se realizó la determinación de la precisión para el STI Multiplex Array ll para establecer una concordancia entre una seT¡e

de determ¡naciones obtenidas a partir del muestreo múltiple de la misma muestTa homogénea dentro del ciclo analítico

(dentro del ensayo) o sobre varios ciclos (entre ensayos). Se realizó un análisis de precisión en los l0 obietiYos,

Se evaluó la prec¡s¡ón dentro del ensayo para el STI Multiplex Array ll mediante el análisis de l6 reacciones duplicadas de

material de CC multianalitos y dos controles netativos dentro de un ciclo analítico. Se real¡zó el análisis con dos lotes de

reactivo§. El material de CC multianalitos se preparó a partir de controles de ADN genómico disponibles

comercialmente (controles de ampliación de ADN AmpliRun: Vircell, España). Este material se uti¡¡zó en lugar del molde

para el paso de ampliación de multiplex PCR. Se utilizó agua de calidad molecular en lugar del molde para las reacciones

de cqntrol sin molde (NTC). Los resultados del estudio demostraron una tasa de concordancia del 99 % para todos los

analitos del ensayo para las reacciones positivas y el 100 % de result¿dos negativos correctos para todos los analitos del

ensayo en los duplicados de reacción PCR negativos, Se muestra un resumen de los resultados en la Tabla 4.

pHciñe ir Dl i3

EVE !;

,.-lutiu);,, o,:i1i 
I t'tt

FOLIC

,na{f

5%devlvSangre

lx 106

células/ml

3 mg/mlAlbúmina (proteína)

Leucocitos

l0 mg/mlGlucosa

60 pg/mlAntibióti cos (amikacina/Sentamic¡n¿)

0,2 mg/mlBilirrubina (directa)

PH4Acidez

Crema para herpes labial Galpharm (5 % de

aciclovir)

Crema para hongos con clotrimazol ( I %)

Crema conra la p¡cazón Vagisil (2 % de

lidocaína)

Lubric¿nte KY

Polvo desodorante Vagi!il

Lavado íntimo diario Femfresh

Desodorante para frescura femenina

Femfresh

l¡n .r h¡.r.totl.¡ ttd. !! Or¡mond Ro¡d, Cr6l¡.. coÉr, Antr¡m,8f lt aQY. Uñtt d Xlnsddt
l.*10)2¡9.{4¡¿.il! t +{4 10, 2a 9a{ S ¿91 2 E +p¡l.¡us¡r@.¡ndot.com i *t rr¡$dor lrrn

\
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Tabla 4. Prec¡sión dentro del ensayo

2t2

D
U

O

concordancia Slobal t00 t00
N"g. 2 indica que no se detectaron obietivos para 2 de 2 reacciones de control
neSatr vo, según lo esperado. Los resultados Pos. están expresados como la cantidad de

Teaccl ones pos¡t¡vas detectadas de 16 reacciones realizadas con un material de CC
mulüanalitos de balo nivel.
Porcentaje de concordancia = cant¡dad de resultados Positivos/cantidad de resultados

totales x 100

o

Ciclo I

Ciclo 2
Ciclo 3

Ciclo 4

o
Ciclo 9 99%

Ciclo I 0 98%

in control molde

Se evaluó la reproducibilidad del STI llultiplex Array ll entre los operadores, los lotes de reactivos y los instrumentos

mediante el 
"nilir¡r 

d" 8 reacciones duplicadas de material de CC multi¿nalitos de balo nivel y un control neFtivo. El

material de CC mult¡anal¡tos se preparó a partir de controles de ADN genómico d¡sPonibles comercialmenle (controles

de ampl¡ación de ADN AmpliRun; Vircell, España). Se urilizó m¿terial de CC multianaliros y agua de calidad molecular en

lugar áel molde para el paso de ampliación de multiplex PCR. Dos operadores con dos coniuntos de ¡nstrumentos )'dos
lo;s de reactivo realizaron el análisis. Los duplicados se clasificaron como Positivo o Negativo. Los resultados

demostraron una tasa de concordancia de 297 % para cada obietivo para las reacciones Pos¡tiYas entre todas las

condiciones analizadas (de A a D en la Tabla 6), con una tasa de concordancia global del 99 % para todos los objetivos.

No hubo resultados faiso positivo para las reacciones de control negaüvo que ocasionar¿n un Puntaie de resultado

neSativo del 100 % (consulte la fabla 6).

OO. CLAIJT

Se evaluó la precis¡ón entre ensayos para el STI Multiplex Array llmediante el análisis de I reacciones duplicadas

positivas de un material de CC mult¡analitos de baio nivel (preparado según se describe con anterior¡dad) y un

control netat¡vo en lO ciclos separados. Se ut¡lizó materi¿l de CC mu¡tianalitos y agua de calidad molecular en lugar

del molde para el paso de ampliación de mult¡plex PCR, Se realizó el análisis con dos lotes de reactivos- Los

resultados del estudio demostraron un¡ tasa de concordancia del ¿98 % entre tgdgs los analitos del ensaTo para las

reacciones positivas y el 100 % de resultados netativos correctos para todos los analitos del ensayo en los

duplicados de reacción PCR negativos. Se muestra un resumen de los resultados en la Tabla 5.

Tabla 5. Precisión entre ensayos

FOLIO

t{ \

4

0E 0OPR

M.

t5/t6 2tzt5/t6 2t2CT
2t2 t6 6

t6 6
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uz7t2

l6VH

2t7 t5lt6t6 6
t6 6t6 6 212
t6 6t6|6
t6| 62t2
t6 6 u2

t6tt6
t6tt6 2t2

NG

VHS I
MH
MG

2t2 t6 6 a2t6 6
u2t6/t6 t6it6

t00'/.
t00%

99%t00%
r00% r00%

99%Ciclo 5
99%
t00%clo 7

r00%
t00%
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Tabla ó. Reproduc¡bilidad

A = operador
l; instrumento l: lote de react¡vas I

B = operador 2: instrumento l; lote de react¡vgs I

C = operador li ¡nstrumento 2; lote de reactivos I

D = operador l; instrumento I ; lote de reactiyos 2

Sensibilidad y especifi cidad
Se determinó la sensibilidad y la espec¡flc¡dad para el STI Multiplex Array ll mediante la comparación con ensayos de PCR
TaqMan en tiempo real (qRT-PCR) realizados en un laboratorio de diagnóstico de referencia. Para este estudio se analizó
un total de 869 muestras, que constaron de todas las matrices estipuladas (frotis gen¡tales masculinos, frotis genitales
femeninos [de la vagina, de la vulva, de los labios y endocervicales] y frotis rectales). Se purificó el ADN de las muestras
con el sistema de purificación de ácido nucleico MagNa Pure 96 o el sistema cobas@ 4800 (Roche), Se analizaron
muestras Para hasta 9 de los l0 organismo infecciosos incluidos en el ensayo del STI Mulüplex Array ll mediante qRT-
PCR individual (no estaba disponible un ensayo TaqMan para HD*); las infecciones con clamidia y gonorrea se analizaron
con el sistema Cobas 4800 CT/NG con marca CE. En incidenc¡as de sospechas de infecciones con Trichomonas voginolis
(TV), se realizaron qPCR, microscopía en fresco o cultivos específicos, por lo que estos representaron los métodos
comparativos Para este pató8eno. Se procesaron las mismas muestras con el STI Multiplex Array ll y se compararon los
resultados-
La concordancia con el método de ¡eferenci¿ para cada obietivo se ¡nd¡ca med¡ante la concordancia, que se expresa
como una proporción de resultados clasificados de manera correcta (verdaderos posit¡vos + verdaderos negat¡vos) entre
el total de las muestras analizadas (verdaderos positivos + verdaderos neg¿tivos + falsos positivos + falsos negativos).
Esta fue superior al 90 % para todos los objetivos y del 100 % para los objetivos clave de CT, NG y TP (consulte la Tabla
7).

También se calcularon los valores de predicción positivos y neSativos para describir más el rendimiento del STI Multiplex
Array ll. El valor de predicción positivo (PPV) se deflne como la probabilidad de que la infección esté presente cuando la

Prueba es pos¡tiYa, mientras que el valor de predicción negativo (NPV) es la probabilidad de que la infección no esté
presente cuando la prueba es ne8¿tiva. A diferencia de la sensibilidad y la especificidad, el PPV y el NPV dependen de la
población que se analiza y están influenciados por la prevalencia de la enfermedad, El valor PPV baio observado para TV
(63 %), NG (73 %) y V1G (75 %) refle¡a la baja prevalencia de estos ob¡etivos para este estud¡o (2,7'A, I,O% y 3.4%
respectivamente).

Las pruebas de chi cuadrado ()C) y exacta de Fisher se util¡zaron para confirmar que los resultados no surian solamente
por casualidad, lo que proporc¡ona valores p significativos para ambas pruebas de menos de 0,001.

*Nota: Aunque no estaba disponible un ensayo compaTativo para Hoemophilus ducrey¡, se evaluó la sensibilidad y la
especificidad para este obietivo med¡ante la exposic¡ón del ensayo con yar¡as cepas de HD (NC10945, NCl1482,
NC I l6l6). Todas las cepas se identificaron de manera correcta y se confirmó la ausencia de reactividad crySdl tgn,lo§
demás objet¡vos
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BIOO, C

CT I I o I I t00
VHS2 8 I

TP 8 I 8 I o t00
NG 8 t00

8 I 8 I 7 97

VHS I I 8 I I t00
MH 8 I I I 8 t00
¡4G I I I 8 I r00
HD 8 I B I I t00
UU I r00
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global

t00 00 00 t00

NTC I I I ¡ 100
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Tabla 7. Datos de sensibilidad y especificidad

t00 t00 4.8t00 t00 20.086 0.000t 0.00 t0 771 t00cr* 37 0

73 t.0t00 t00 60.936 0.000r 0.00 t0 772 t00NG I 3

t00 21.4t00 96 49.t82 0_000 r 87229 0VHS I 69 t0

t00 94 4.374 0.000 t 0.00 t250 0 309 94VH52 42 l7
0.00 t t00 4.3r00 7.869 0.000 t243 0 754 r000

0.00 t r00r00 98 9.424 0.000 rt75 985 3

0,00 t 78 t8.895 t00 30.s55 0.000t20 287

r5.107 0.000 | 0_00 t 3.4I 355 99 92

93

99t2 4 338

MH

MG

0.0001 0.00 t 88

t00

t00

t00 29.60 377 96 t00I5 247

* Se eliminó I muestra de CT discordante del anál¡s¡s debido a que no quedaba material suficiente para repet¡rla con un ensayo alternet¡vo.
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Los resultados de sensibilidad y especificidad se estr¿t¡ficaron por sexo y t¡po de muestra. Los datos del anál

se resumen en las Tablas 8 y 9.

Tabla 8. Sensibilidad y espec¡ñcidad para muestras de orina y frotis masculinos

Muestras de orina y frotis masculinos (n = 577)

* Se eliminó I muestra de CT discordante del análisis debido a que no quedaba material suficiente para repetirla con un

ensayo alternat¡vo,

Tabla 9. Sensibilidad y especilicidad para muestras de orina y frotis femeninos

Muestras de orina y frotis femeninos (n = 289)

a
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,/ ,// ¿- , /, l.l¿ 1."
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I
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vt GUíA DE RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

La s¡tu¡ente tuía de resolución de problemas debería asist¡r en la resolución de cualquier problema que pudi

durante el proced¡m¡ento del ensayo.

Repita el análisis completo, El análisis

se debe realizar en un área separada,
lejos de moldes de ADN.

FOLIO

§-,
T

Mensaie de
error/ob§ervación

Causas probables Acc¡ón re€omendada

Fallo en el biochip:
No se detecta señal de
ninguna DTR, incluidas las

DTR de
referencia/corrección (REFB)

No se agregó el conjugado a

los biochips en el paso 3. i, o
el paso se realizó de manera
¡ncgrrecta.

No se agregó señal a los
biochips en el paso 4 o la
señal se preparó de manera
incoarecta.

Reactivos fuera de la fecha de
vencimiento

Repita el análisis garantizando la adición de

coniugado para el tiempo y la temperatura
especificados,

Asegúrese de que se prepare la proporción
especificada de LUM-EV805 respecto de PX, de
que se la prote¡a de la luz y de que se la agregue
al biochip durante 2 minutos antes del análisis.

Use un nuevo kit.

Fallo en el control:
Las DTR de
referencia/corrección (REFB)

producen señales pero el

control de extracción (EC)
no produce señales,

Mala calidad de la muestra o
muestra sin ADN.

Almacenamiento incorrecto
de la muestra.

No se siguió el proced¡miento
de purificación de ADN de
m¿nera corTecta.

Fallo en PCR por
. real¡zac¡ón¡ncorrecta
¡ Error en la máquina

PCR
¡ lnhibidor de PCR

Error del usuario

Se requiere muestra adicional.

La muestra se debe almacenar a en¡¡q +2 "C y
+8 'C antes de la purificación de ADN
(almacene el ADN purificado a

<-20'c).

Repita Ia purificación de ADN siguiendo el

manual del fabricante.

Verifique las cond¡ciones y repita la reacción
PCR.

Verifique el registro de errores de la máquina
PCR.

La diluc¡ón del molde puede melorar el
rendimiento de PCR si la muestra es de mala

calidad.

Muestra no agregada al biochip.

Fallo en el control
negativo;
Señal para el patógeno o las

DTR de control de
extracción (EC)/ampliación
en la reacción de control de

PCR negativa

Contaminación arrastrada

/LL /"i /
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YIII. APÉNDICE

A. AbreY¡aturas
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ácidq desoxirribonucleico
desoxinucleótido trifoshtcs
reacción en cadena de polimerasa
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-/LADN

dNTP
PCR
DTR región de prueba discreta (región del biochip en la que se observa una sonda específica)
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INDICACIÓN AL CONSUMIDOR

Por cualquier informaciÓn puede consultar al siguiente teléfono: (01 1).4555-4601

Lunes a Vietnes. Personal de BIOARS S,A estará a vuestra d¡sposic¡ón'
en el horario de 9.00 a 18

1

2. La mercadería viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Todo reclamo será atendido según lo prevee el

de procedimiento para reclamos técnicos y devolución de mercaderla" que BIOARS S A pone a

Cliente.

Establec¡miento Elaborador: Randox Laboratories Ltd, 55 Diamond Roád, crumlin, BT29 4QY, Reino Unido

E"iáuiá"i,iii"i" rrp",t;dor Bt9ARS S,A. - Esromba 961i965 - Ciudad Aurónoma de Buenos Aires.

óirá"to.iá"ni"o, Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquímica- Matricula Nacional N' 7028
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Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6346/17-9

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente nº 1-47-3110-6346/17-9

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIOARS S.A, se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos para diagnóstico de uso in vitro con los 
siguientes datos característicos:

Nombre comercial: STI Multiplex Array II (Sexually Transmitted Infection (STI) Multiplex Array II).

Indicación de uso: Ensayo cualitativo utilizado para la detección simultanea de 10 infecciones de transmisión 
sexual frecuente a partir de muestras de orina o de hisopados urogenitales. Esta prueba está prevista para su uso 
en el entorno clínico como un DIV para asistir en el diagnostico de infecciones de transmisión sexual de pacientes 
sintomáticos y asintomáticos. Los patógenos detectados son: Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, 
Trichomonas vaginalis, Treponema pallidum, Virus del herpes simple I, Virus del herpes simple II, Mycoplasma 
hominis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum y Haemophilus ducreyi.

 

Forma de presentación: Envases por 108 determinaciones, conteniendo:

Parte A:

MEZCLA DE REACCION STI (STI RM): 2 Viales de 250µL.



MEZCLA CEBADORA DE STI II (STI II PM): 2 Viales de 250 µ.

AGUA DE CALIDAD MOLECULAR (WATER): 1.5 ml.

ANTICONTAMINANTE (ANTI-CONTAM): 24 µ.

Parte B:

BIOCHIP DE STI (BIOCHIP DE STI II): 12     transportadores/18 biochip.

TAMPON DE HIBRIDACION (HYB BUFF): 30 ml.

CONJUGADO STI (STI CONJ): 30 ml.

TAMPON DE LAVADO CONCENTRADO (BUF WASH CONC): 15  ml.

REACTIVO DE SEÑAL DE LUMINOL (LUM-EV805): 2 Viales de 15 ml.

REACTIVO DE SEÑAL DE PEROXIDO (PX): 2 Viales de 15 ml.

PAPEL DE ALUMINIO SELLADOR ADHESIVO (FOIL): Para 12 transportadores.

Período de vida útil y condición de conservación: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado a 

≤ 20ºC (Parte A) y +2-+8ºC.

 

Nombre y dirección del fabricante: Randox Laboratories Ltd, 55 Diamond Road, Crumlin, BT29 4QY, Reino 
Unido.

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-1127-307.

Expediente Nº 1-47-3110-6346/17-9
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