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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3511-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000649-24-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000649-24-5 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioSystems S.A. solicita se autorice la inscripcién en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Meédico/s para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay.

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay, de
acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-37893838-APN-DVPCY AR#ANMAT..

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 626-213”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay
Marca comercial: Seegene

Modelos:
1) Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones.
2) Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones.

Indicacion/es de uso:

Allplex™ Entero-DR Assay es una prueba de diagnéstico cualitativa in vitro que utiliza la reaccion en cadena de
la polimerasa multiplex en tiempo real (multiplex PCR en tiempo real).

Esta prueba permite la deteccion Unica o mdltiple de genes carbapenemasas (NDM, KPC, OXA-48, VIM, IMP),
gen (CTX-M) de Beta-Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y genes de resistencia a la vancomicina (VanA,
VanB) en hisopos rectales o colonias bacterianas.

Allplex™ Entero-DR Assay es un ensayo de PCR en tiempo red

Forma de presentacion: 1) Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones:



- Entero-DR MOM (Mezcla de oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacién y deteccion) 1 x 125 4
- EM4 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 125 L.

- EM4 Buffer (Tampdn para PCR en tiempo real: Tampon que contiene BSA y gliceral) 1 x 125 L.

- Entero-DR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patégenosy clones|C) 1 x 50 L.

- Entero-DR IC (Control Interno (1C) exégeno para muestras de colonias bacterianas) 1 x 1000 L.

- RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

2) Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones:

- Entero-DR MOM (Mezcla de oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacién y deteccion) 1 x 500
- EM4 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 500 L.

- EM4 Buffer (Tampdn para PCR en tiempo real: Tampon que contiene BSA y gliceral) 1 x 500 L.

- Entero-DR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patégenosy clones|C) 1 x 50 L.

- Entero-DR IC (Control Interno (1C) exégeno para muestras de colonias bacterianas) 1 x 1000 L.

- RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

Periodo de vida Gtil y condicion de conservacion: 12 meses de vida Util, desde su fabricacion, cuando se amacena
a=-20°C.

Nombre del fabricante:
SeegeneInc.

Lugar de elaboracion:
Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul 05548, Republica de Corea.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-000649-24-5

N° Identificatorio Tramite: 56229

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 14:38:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional
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Solo para uso profesional

Allplex™
Entero-DR Assay

(Cat. No. CR9700X, CR103842)

Un ensayo multiplex PCR en tiempo real para la deteccion de genes carbapenemasas (NDM,
KPC, OXA-48, VIM, IMP), gen (CTX-M) de Beta-Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y

genes de resistencia a la vancomicina (VanA, VanB) de hisopos rectales y colonias bacterianas.

Para usar solo con
1. Microlab NIMBUS IVD y Microlab STARIet IVD

2. Seegene NIMBUS y Seegene STARIet

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

2. CFX96™ Dx System (CFX Manager™ Dx Software v3.1)

3

IVD ST
Solo para diagnéstico in vitro

REF | CR9700X ;;;100 REF | CR10384z ;;

25

Seegene Inc.
Taewon Bldg., 91 Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul, Republic of Korea 05548

Medical Technology Promedt Consulting GmbH
EC |REP
Altenhofstrasse 80, D-66386 St.Ingbert, Germany

No esta disponible en Estados Unidos
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

AVISOS

Solo para diagnéstico in vitro.

El Allplex™ Entero-DR Assay debe ser utilizado por personal calificado y capacitado.

La fiabilidad de los resultados depende de que las muestras sean adecuadamente

recogidas, almacenadas, transportadas y procesadas.

Si este producto se utiliza con Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIet IVD,

Seegene NIMBUS, y Seegene STARIet, maximo 5 pruebas separadas.

Esta prueba ha sido aprobada para los siguientes tipos de muestras: Hisopos rectales

y colonias bacterianas. Esta prueba no ha sido aprobada para ningun otro tipo de muestra.
Almacene las muestras de DNA a =< -20°C hasta que se vayan a usar y consérvelas sobre hielo durante su uso.
La sensibilidad del ensayo puede disminuir si las muestras se congelan y descongelan

repetidas veces o si se almacenan durante mucho tiempo.

El flujo de trabajo en el laboratorio deberia desarrollarse de manera unidireccional.

Utilice guantes desechables y cambielos antes de ingresar a diferentes areas. Cambiar los guantes
inmediatamente si estan contaminados o tratelos con reactivo descontaminante de ADN.

Los suministros y equipos deben ser asignados a cada area de trabajo y no se deben

intercambiar entre una y otra area.

No se debe pipetear con la boca.

No se debe comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo del laboratorio. Al manipular las muestras
y reactivos, han de llevarse guantes sin talco desechables, bata de laboratorio y proteccién en los ojos.
Deben lavarse bien las manos después de manipular las muestras y los reactivos de la prueba.
Evite contaminar los reactivos al quitar las partes alicuotas de los tubos de reactivos. Se
recomienda usar puntas de pipeta desechables estériles, resistentes a los aerosoles.

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

No use el producto después de su fecha de caducidad.

No reuse los elementos desechables.

Use tubos con tapa de rosca y evite cualquier posible salpicadura o contaminacion cruzada

de las muestras durante la preparacion.

Por favor, tenga cuidado de no contaminar los reactivos con acidos nucleicos extraidos,

productos de PCR y control positivo. Para evitar la contaminacion de los reactivos, se

recomienda utilizar puntas con filtro.

Use zonas de trabajo separadas y segregadas para cada experimento.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

® Prepare y utilice un juego de pipetas diferente para cada una de las siguientes areas:
extracciéon de acidos nucleicos, mezcla de reactivos, adicion de plantillas de acidos

nucleicos y manipulacion de productos de PCR.
® Para evitar la contaminacion de areas de trabajo con productos amplificados, abra los tubos de

reaccion o cintas PCR solamente en las areas de trabajo asignadas, después de la amplificacion.
Los materiales positivos se han de almacenar separados de los reactivos del kit.
Deben adoptarse los procedimientos de seguridad de laboratorio (consulte los documentos de
Bioseguridad en los laboratorios microbiolégicos y biomédicos y CLSI) al manipular las muestras.
Limpie y desinfecte exhaustivamente todas las superficies de trabajo con hipoclorito de sodio al
0,5% (en agua desionizada o destilada). Los componentes del producto (residuos del producto,
embalaje) se pueden considerar como residuos de laboratorio. Deseche los reactivos sin utilizar y
los residuos conforme a las normativas nacionales, regionales y locales de aplicacion.

® La fecha de caducidad es de 12 meses desde la fecha de fabricacion, a < -20°C. Por favor
consulte la etiqueta para comprobar la fecha de caducidad.

® Seegene NIMBUS y Seegene STARIlet son el mismo equipo que Microlab NIMBUS IVD
y Microlab STARIet IVD, aunque el fabricante sea distinto. Dado que no hay cambios en
el hardware del dispositivo, los resultados son los mismos.

® La marca “CFX96™ Real-time PCR Detection System-IVD” a pasado a ser “CFX96™ Dx
system”. Dado que no hay cambios en el hardware del dispositivo, se espera que los
resultados sean los mismos con cualquiera de los dispositivos.

® “CFX Manager™ Dx Software v3.1” es una version actualizada del “CFX Manager™ Software-
IVD v1.6”. La actualizacion del software incluye mejoras al mend “Run”
(Ejecutar). Estas mejoras no impactan los resultados del analisis de datos; asi que los
resultados seran los mismos.

® Este kit esta pensado para ayudar en el diagnéstico diferencial enfocado en ciertas infecciones
patdégenas; Genes carbapenemasas (NDM, KPC, OXA-48, VIM, IMP), gen (CTX-M) de Beta-
Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y genes de resistencia a la vancomicina (VanA,VanB)

® AIOS combina Seegene STARIet vendido por Seegene con equipo de PCR en tiempo real (CFX96
Dx, Fabricante: Bio-Rad) y sellador de placas (Fabricante: SAMICK THK) para formar una

estructura de enlace automatizada desde la extracciéon de acidos nucleicos hasta la PCR.

|E-2024-37803838-APN-DVPCY ARFANMAT

4 04/2022 V1.17

Pégina 4 de 56



@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

USO PREVISTO

Allplex™ Entero-DR Assay es una prueba de diagndstico cualitativa in vitro que utiliza la
reaccion en cadena de la polimerasa multiplex en tiempo real (multiplex PCR en tiempo real).
Esta prueba permite la deteccion Unica o multiple de genes carbapenemasas (NDM, KPC,
OXA-48, VIM, IMP), gen (CTX-M) de Beta-Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y genes
de resistencia a la vancomicina (VanA, VanB) en hisopos rectales o colonias bacterianas.

Allplex™ Entero-DR Assay debe usarse junto con otras pruebas de laboratorio, incluida la
prueba de susceptibilidad antimicrobiana fenotipica. Allplex™ Entero-DR Assay pretende ser
una ayuda para el control de infecciones en la deteccion de marcadores genéticos de
resistencia para monitorear la propagacion de Enterobacteriaceae (CPE) productoras de
carbapenemasas, Enterobacteriaceae productoras de CTX-M y Enterococci resistentes a la
vancomicina (VRE) en entornos de atencion médica. Allplex™ Entero-DR Assay no tiene la
intencion de guiar o monitorear el tratamiento de Enterobacteriaceae productoras de
carbapenemasas (CPE), Enterobacteriaceae productoras de CTX-M, Enterococci resistentes
a la vancomicina (VRE).

PRINCIPIOS E INFORMACION SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Principios

Allplex™ Entero-DR Assay presenta tecnologia MuDT™ propiedad de Seegene, que permite
proporcionar valores multi-C; (ciclo umbral) en un Unico canal de fluorescencia sin analisis de

curva de fusién por PCR en tiempo real.

Allplex™ Entero-DR Assay es un ensayo multiplex en tiempo real de PCR que permite la amplificacion y
deteccién simultaneas de acidos nucleicos diana de genes carbapenemasas (NDM, KPC, OXA-48, VIM,
IMP), gen (CTX-M) de Beta-Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y genes de resistencia a la
vancomicina (VanA, VanB) con Control Interno (IC). La presencia de una secuencia de gen especifica en la
reaccion se informa como un valor de Ct a través del software de analisis Seegene Viewer.

Se utiliza un gen de bacteroides humanos endégenos como Control interno (IC) para muestras de hisopos
rectales para supervisar todo el proceso de recogida de muestras, extraccion de acido nucleico y para
verificar cualquier posible inhibicion de la PCR. Sin embargo, debido a la colonizacién insuficiente de la
flora humana de bacteroides normales en el intestino del lactante, el IC puede agregarse de manera
exdgena a las muestras de frotis rectal del lactante y puede usarse como control exégeno de todo el

proceso.
Para evitar que el producto de amplificaciéon actie como potencial contaminante, en el
Allplex™ Entero-DR Assay se utiliza un sistema Uracil-DNA glicosilasa (UDG)-dUTP. ElI

sistema UDG-dUTP se usa comunmente cuando se realiza una PCR para eliminar
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

los amplicones sobrantes usando escisiones por UDG de residuos de uracilo desde el DNA

mediante la escision del enlace Nglicosilicos.

2. Informacion sobre el procedimiento

Muestras
(Hisopo rectal,

colonias bacterianas)
Extraccion de acido nucleico

Acido nucleico

PCR en tiempo real utilizando el

sistema AllplexTM

Resultados

INFORMACION GENERAL

Las infecciones causadas por organismos resistentes a los antibioticos (ARO) a menudo son dificiles
de resolver y la prevalencia de ARO ha ido en aumento, lo que incrementa los costos para el sistema
de salud.

Sobre todo, la emergencia en todo el mundo y la propagacion de Enterobacteriaceae (CPE)
productoras de carbapenemasas, Enterobacteriaceae productoras de ESBL y Enterococci resistentes a
la vancomicina (VRE) en establecimientos de salud son graves amenazas para el sistema publico de
salud.

CPE tiene resistencia elevada o completa a carbapenémicos y la mayoria de los otros antibiéticos
beta-lactamicos. Hoy en dia, los CPE mas comunes estan asociados con la presencia de genes de
Carbapenemasas que codifican KPC (Klebsiella pneumoniae carbapenemase), VIM (metalo-beta-
lactamasa codificada por la integrina Verona), NDM (metalo-beta-lactamasa de Nueva Delhi), OXA-48

(Oxacilinasa-48) o IMP (imipenemasa).
El espectro extendido de betalactamasa (ESBL) es una enzima bacteriana que cataliza la

hidrdlisis de antibiéticos betalactamicos de espectro extendido. Las Enterobacteriaceae productoras de
ESBL tienen la capacidad de romper antibiéticos betalactamicos, incluidas cefalosporinas y

monobactamas. CTX-M es el gen mas frecuente que codifica ESBL en los Ultimos dias.

Los VRE son Enterococci que han adquirido resistencia a la vancomicina (el farmaco de eleccion

para tratar las infecciones por Enterococci resistentes a multiples farmacos).
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

REAGENTS

Los reactivos contenidos en un kit son suficientes para 100 reacciones.
Informacion de pedido ( | REF | CR9700X)

Allplex™ Entero-DR Assay

Simbolo Contenido Volumen Descripcion

Mezcla de oligos de MuDT (MOM):

PRIMER Entero-DR MOM 500 L - Reactivos de amplificacion y deteccion

- Polimerasa de DNA

ENZYME EM4 500 uL - Uracil-DNA glicosilasa (UDG)
- Tampodn que contiene dNTPs

Tampon para PCR en tiempo real

BUFFER EM4 Buffer 500 pL. - Tampén que contiene BSA y glicerol
Entero-DR PC 50 uL C :Ar;tlz:ap(?:iz\;?é(gjlz:i)c;s y clones IC
EnteroDRIC | 1000 uL | el e bacenanas

WATER RNase-free Water 1,000 uL Calidad ultrapura, grado PCR

[E Manual del usuario

Producto accesorio: software de analisis

Seegene Viewer*

* El software de analisis lo proporciona Seegene o el director regional. Utilice Seegene Viewer

superior a V3.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

Los reactivos contenidos en un kit son suficientes para 25 reacciones.
Informacion de pedido ( | REF | CR10384Z)

Allplex™ Entero-DR Assay

Simbolo Contenido Volumen Descripcion

Mezcla de oligos de MuDT (MOM):

PRIMER Entero-DR MOM 125 L - Reactivos de amplificacion y deteccion

- Polimerasa de DNA

ENZYME EM4 125 uL - Uracil-DNA glicosilasa (UDG)
- Tampdén que contiene dNTPs

Tampon para PCR en tiempo real

BUEFER EM4 Buffer 125uL - Tampén que contiene BSA y glicerol

Control Positivo (PC):

CONTROL Entero-DR PC 50 uL - Mezcla de patégenos y clones IC

Control Interno (IC) exégeno para

CONTROL Entero-DRIC 250 L muestras de colonias bacterianas

WATER RNase-free Water 1,000 yL | Calidad ultrapura, grado PCR

[E Manual del usuario

Producto accesorio: software de analisis

Seegene Viewer*

* El software de analisis lo proporciona Seegene o el director regional. Utilice Seegene Viewer

superior a V3.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Todos los componentes de Allplex™ Entero-DR Assay deben almacenarse a < -20°C.

Todos los componentes son estables en las condiciones de almacenamiento recomendadas,

hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. El rendimiento de los componentes del

kit no se ve afectado hasta que se lleven a cabo 5 congelaciones y descongelaciones. Si se

van a utilizar los reactivos solo de forma intermitente, deben almacenarse en partes alicuotas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

Guantes desechables sin talco (latex o nitrilo)

Pipetas (ajustables) y puntas de pipeta estériles

Tubo de microcentrifugacién de 1,5 mL

Kit de extraccion de acido nucleico (ver Extraccidon de acido nucleico)

Maquina de hielo

Centrifuga de sobremesa

Mezclador vortex

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

CFX96™ Dx System (Bio-Rad)

Tiras de 8 tubos de perfil bajo de 0,2 mL sin tapas (color blanco, Nom. Cat. TLS0851, Bio-Rad)
Tiras de 8 tapas planas 6pticas (Num. Cat. TCS0803, Bio-Rad)

Placas para PCR de 96 pocillos Hard-Shell®, de perfil bajo, pared fina, con faldon,
blanca/blanca (Num. Cat. HSP9655, Bio-Rad)

Placas para PCR de 96 pocillos Hard-Shell®, de perfil bajo, pared fina, con faldén,
blanca/blanca, cédigo de barras (Num. Cat. HSP-9955, Bio-Rad)

AIOS (Cat. No. SG72100, Seegene)

Tapa perforable (Cat. No. 922119, SPL) (solo para uso en AlIOS)

Sellado térmico transparente permanente. (Cat. No. 1814035, Bio-Rad)*

PX1 PCR sellador de placas (sellador automatico, Cat. No. 181-4000, Bio-Rad)*

Agujas y asa de plastico desechables

Mesa de trabajo limpia

* Asegurese de usar la maquina de sellado térmico y el sellador para placas indicados
anteriormente juntos.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

PROTOCOLO
1. Recogida de muestras, almacenamiento y transporte
Nota: Todas las muestras se deben tratar como material potencialmente infeccioso. Solo se

permiten los materiales de las muestras que se recojan, almacenen y transporten de acuerdo

con las siguientes normas e instrucciones de forma rigurosa.

Hisopo rectal
colonia bacteriana

Nota: Para asegurar la alta calidad de las muestras, estas deben ser transportadas tan rapido

como sea posible, a las temperaturas indicadas.

A. Recogida de muestras

Hisopo rectal

Para recoger los hisopos rectales use los siguiente materiales:

® | os hisopos rectales se pueden recoger y transportar en 2 mL de los siguientes

Kit de recogida Fabricante
Fecal Swab™ COPAN 470CE.A
Fecal Swab 2mL w/ PnR — R swab COPAN 4U150S*

* Volver a sellar con una tapa de repuesto (Cat. No. 2E003S500, COPAN) después de su uso
para su posterior almacenamiento.
® Deje el hisopo en el medio de transporte. Cierre y etiquete el recipiente de la muestra.

Siga estrictamente las instrucciones suministradas para el almacenamiento y transporte.
Colonia bacteriana

Las colonias se pueden recoger con una aguja y un asa de plastico desechables. Los
muestras pueden someterse a ensayo tan pronto como sea visible el crecimiento y

durante las 24 a 48 horas posteriores a la incubacién.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

B. Almacenamiento y transporte de muestras

Almacenamiento y transporte

Hisopo - El rendimiento puede verse afectado por el
2~8°C 3 dias )
rectal almacenamiento a largo plazo de la muestra.
- Las muestras también deben adherirse a
Colonia , . ]
2~8°C 5 dias las instrucciones locales y nacionales para el
bacteriana

transporte de material patégeno.

* Duracion: El periodo de tiempo desde la recoleccién de la muestra hasta la prueba final (incluye

el transporte y almacenamiento de las muestras antes de la prueba).

2. Extraccion de acido nucleico

A. Control Interno (IC)

Nota: Para muestras de hisopo rectal, se utiliza un gen endégeno como Control Interno. No se
necesita adicién de IC. Pero en el caso de los lactantes, el Control interno endégeno puede
mostrarse como no valido, por lo que si la muestra es un frotis rectal de un lactante, se puede
agregar Entero-DR IC como Control interno exégeno.

Nota: Se pueden mostrar ocasionalmente resultados no validos para el Control Interno
enddégeno en muestras de hisopos rectales En este caso, consulte la seccion de resolucion de
problemas.

Nota: el IC se incluye en el kit para permitir al usuario confirmar no solo el procedimiento de

extraccion de acido nucleico, sino también para identificar cualquier inhibiciéon de PCR.

® Para colonias bacterianas deben afiadirse 10 pyL de Entero-DR IC a cada muestra de
colonias bacterianas antes de realizar el procedimiento de extraccion de acido nucleico.

® En el caso de frotis rectales, el tubo Entero-DR IC puede cargarse en casos excepcionales*
en Microlab NIMBUS IVD, Microlab STARIlet IVD, Seegene NIMBUS o Seegene STARIet
antes de la extraccion de acido nucleico.

® Cuando se utilizan Maelstrom™ 9600, SEEPREP32, NucliSENS® easyMAG® o kits
manuales de &cido nucleico para hisopos rectales, se pueden agregar 10 yL de Entero-DR
IC como caso inusual* antes de la extraccion del acido nucleico.

** En caso de frotis rectal de lactante.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

B. Sistema de extraccion de acido nucleico automatizado para hisopo rectal

Nota: Use la muestra recomendada y los voliumenes de la elucién tal y como se indica a

continuacioén. Para el resto, consulte el manual del fabricante.

B-1. Microlab NIMBUS IVD

Note: Consulte el manual de funcionamiento de Microlab NIMBUS IVD.

Sistema de extracciéon automatizado Fabricante Vol. recomendado

Microlab NIMBUS VD Hamilton 65415-02* -

744300.4. Muestra: 300 uL

UC384 Elucién: 100 pyL
Muestra: 300 uL
Elucién: 100 uL

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene

STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C kit Seegene EX00013C

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

B-2. Microlab STARIet IVD

Note: Consulte el manual de funcionamiento de Microlab STARlIet IVD.

Sistema de extraccion automatizado Fabricante ‘ Cat. N°. Vol. recomendado
173000-
Microlab STARIlet IVD Hamilton 075" -

744300.4. Muestra: 300 uL
UC384 Elucién: 100 L
Muestra: 300 pL
Elucién: 100 pyL

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene

STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C kit Seegene EX00013C

*Por favor, utilice los numeros de catalogo mostrados anteriormente para la compra de productos
a Seegene Inc.
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

B-3. Seegene NIMBUS

Note: Consulte el manual de funcionamiento de Seegene NIMBUS.

Sistema de extracciéon automatizado Fabricante Vol. recomendado

Seegene NIMBUS Seegene 65415-03 -

744300.4. Muestra: 300 uL

UC384 Elucién: 100 pyL
Muestra: 300 uL
Elucién: 100 uL

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene

STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C kit Seegene EX00013C

B-4. Seegene STARIet

Opcion: Estructura de enlace automatizada (consulte el manual de operacion de AIOS)

Estructura de enlace automatizada Fabricante

AIOS Seegene SG72100

Nota: Reemplace la tapa del Control Positivo (PC) con una tapa perforable. Luego de finalizar la
operacion, reemplace la tapa del Control Positivo (PC) con la tapa original.
Nota: El tapon perforable es un producto de un solo uso y debe desecharse después de un solo uso.

Nota: Si se usa con AlOS, este producto se puede usar para un maximo de 3 ejecuciones separadas.

Note: Consulte el manual de funcionamiento de Seegene STARIet.

Sistema de extraccion automatizado Fabricante ‘ Vol. recomendado

Seegene STARlet Seegene 67930-03 -

744300.4. | Muestra: 300 uL

UC384 Elucion: 100 uL
Muestra: 300 pyL
Elucion: 100 pL

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Seegene

STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C kit Seegene EX00013C
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B-5. SEEPREP32

® Continue con el proceso de extraccion utilizando el *Pro-Protocolo A".

Sistema de extraccion automatizado Fabricante ‘ Cat. N°. ‘ Vol. recomendado
SEEPREP32 Seegene SG71100 -

Muestra: 200 uL
STARMag 96 ProPrep (Plate Type) Seegene EX00009P

Eluciéon: 100 uL

Muestra: 200 pL
STARMag 96 ProPrep (Tube Type) Seegene EX00009T

Elucién: 100 pL

Muestra: 200 pL
STARMag 96 ProPrep C (Plate Type) Seegene EX00017P

Elucién: 100 pL

Muestra: 200 uL
STARMag 96 ProPrep C (Tube Type) Seegene EX00017T

Elucién: 100 uL

® Proceed the extraction process using ‘STARMag SP32’.

Sistema de extraccién automatizado | Fabricante ‘ Cat. N°. ‘ Vol. recomendado
SEEPREP32 Seegene SG71100 -
Muestra: 200 pL
STARMag™ SP32 Kit (Plate Type) Seegene EX00028P
Elucién: 100 pyL
Muestra: 200 uL
STARMag™ SP32 Kit (Tube Type) Seegene EX00028T
Elucién: 100 uL

B-6. NucliSENS® easyMAG®

® Continue con el proceso de extraccion utilizando el "protocolo genérico".

Sistema de extraccion automatizado| Fabricante Cat. N°. Vol. recomendado
Muestra: 200 uL

NucliSENS® easyMAG® bioMérieux 200111 Silice magnética: 50 uL
Elucién: 100 uL
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B-7. Maelstrom™ 9600

® Continue el proceso de extraccion utilizando ‘STARMAGM96°.

Sistema de extracciéon automatizado Fabricante ‘ Cat. N°. ‘ Vol. recomendado

Taiwan Advanced
Maelstrom™ 9600 M9600 -
Nanotech Inc.

EX00029P |Muestra: 200 pL

STARMag™ M96 Kit Seegene
EX00030P |Elucion: 100 pL

C. Kits manuales de extraccion de acidos nucleicos para hisopo rectal

Kit de extraccion Fabricante Vol. recomendado
S Muestra: 200 pL
®
QIAamp® DSP DNA Mini Kit QIAGEN 61304 Elucién: 50 L
L Muestra: 200 pL
®
QlAamp® DNA Mini Kit QIAGEN 51304 Elucion: 50 pL
Ribo_spin vRD GeneAll 302-150 Muestra: 200 uL
(Viral RNA/DNA Extraction Kit) SG1701* Elucién: 50 yL

*Utilice los nimeros de catalogo que se muestran arriba para comprar productos de Seegene Inc.

D. Para colonia bacteriana (Método de ebullicion sin kit de extraccién de acido nucleico)

® Agregue 200 pL de DW y 10 pL de Entero-DR IC a cada tubo de 1,5 mL esterilizado y
adecuadamente etiquetado.

® Recoja colonias bacteriales en un tubo de 1,5 mL utilizando un asa de plastico estéril y
agitelo ligeramente en un mezclador de vortice.

® Bloquee la tapa del tubo usando un tapén de bloqueo y hierva durante 15 min en un bloque
de calor o en un bafio de agua hirviendo.

® Coloque el tubo hervido a temperatura ambiente para enfriarlo.
Centrifugue durante 1 minuto a 15.000 x g (13.000 rpm).
Use 5 uL of DNA de sobrenadante para PCR en tiempo real. Tenga cuidado de no coger

muestra de detritos.
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3. Preparacion de PCR en tiempo real

Nota: Deben usarse tubos y tapas adecuados (véase MATERIALES NECESARIOS PERO

NO INCLUIDOS).

Nota: Deben usarse filtros resistentes a los aerosoles y guantes ajustados al preparar las
reacciones de PCR de un solo paso. Tenga especial cuidado para evitar la contaminacién cruzada.
Nota: Descongele totalmente todos los reactivos en bafo de hielo.

Nota: Centrifugue brevemente los tubos de reactivos para recoger las gotas residuales de dentro de
la tapa.

Nota: Los pasos A a D se procesan automaticamente en Microlab NIMBUS IVD, Microlab

STARIlet IVD, Seegene NIMBUS y Seegene STARIet. Consulte cada manual de funcionamiento.
A. Prepare la Mastermix de PCR
5uL Entero-DR MOM
5 uL EM4
5 L EM4 Buffer
15 uL Volumen total de Mastermix de PCR

Nota: Calcule la cantidad total necesaria de cada reactivo, con base en la cantidad de

reacciones, incluyendo muestras y controles.

B. Mezcle rapido en un mezclador de vértice y centrifugue brevemente.
C. Utilice una parte proporcional de 15 pL de Mastermix de PCR en los tubos de PCR.

D. Afada 5 pL de los acidos nucleicos de cada muestra en el tubo que contiene la Mastermix de PCR.

15 uL Mastermix de PCR

5uL Acido nucleico de la muestra

20 pL Volumen total de la reaccion

E. Cierre y centrifugue brevemente los tubos de PCR.
F. Verifique que el liquido que contiene todos los componentes de PCR se encuentre en el
fondo de cada tubo de PCR. Si no es asi, centrifugue de nuevo a mayores rpm durante mas

tiempo.
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@ Seegene

Allplex™ Entero-DR Assay

Nota: Se recomienda centrifugar los tubos de PCR antes de la PCR para eliminar las

burbujas de aire y recoger todos los liquidos residuales en el fondo de los tubos

Correcto

Incorrecto

Bubble

Nota: Con cada muestra, use una nueva punta de pipeta estéril.

Nota: Para el Control Negativo (NC), use 5 pL de RNase-free Water en lugar del acido nucleico de la muestra.

Nota: Para el Control Positivo (PC), use 5 uL de Entero-DR PC en lugar del acido nucleico de

la muestra.

Nota: Tenga cuidado de que no se produzca una contaminacién cruzada de la mastermix PCR y de las

muestras con el Control Positivo.

Nota: No etiquete el tubo de reaccion en su tapa. La fluorescencia se detecta desde la parte superior de cada

tubo de reaccion.

|E-2024-37803838-A PN-DVPCY ARZANMAT

17

04/2022 V1.17

Pégina 17 de 56



@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

CONFIGURACIO N DE INSTRUMENTOS DE PCR EN TIEMPO REAL Y ANA LISIS DE LOS
RESULTADOS

1. CFX96™ Real-time PCR Detection System (CFX Manager™ Software-IVD v1.6)
1.1. Configuracioén de los instrumentos de PCR en tiempo real

Nota: CFX96™ Real-time PCR Detection System (Bio-Rad) puede dividirse en tres pasos:
Protocol Setup (configuracién del protocolo), Plate Setup (configuracién de la placa) e Start run
(inicio del ciclo).

A. Protocol Setup (Configuracion del protocolo)

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

Fig. 1. Protocol Setup (Configuracién del protocolo)

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

Paso N°. de ciclos Temp. Duracion
1 1 95°C 15 min
2 95°C 10 seg
3* 45 60°C 15 seg
4* 72°C 10 seg
5 GOTO (VAYA AL) Paso 2, 44 veces mas

Note*: Lectura de placa en el paso 3 y 4. La fluorescencia se detecta a 60°Cy 72°C.

|E-2024-37803838-A PN-DVPCY ARZANMAT
18 04/2022 V1.17

Pégina 18 de 56
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Allplex™ Entero-DR Assay

Protocol Editor - New

File  Settings Tools

Hl ﬁ Insert Step Sample Volume pl | Est. Run Time 01:35:00

1 2 3 4 5
%0 C %0 C
TH:00 (R0 20 C
o a
ol = T
0
2
a4
1 8950  C for 15:00
2] insert Step = 7 %0 C for@0
3 800 C for 015
[Me] Insert Gradient + Plate Read
4 720  Cfor 0010
+ Plate Read
= — & GOTOZ .44 more times
@_ Insert Melt Curve END
-]
@Delete Step

Fig. 2. Protocol Editor (Editor de protocolo)

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

directamente 20 L.

4) Haga clic en OK (Aceptar) y guarde el protocolo para abrir la ventana Experiment Setup

(Configuracion del experimento).

Experiment Setup
Options

Pratacal |D Plate | u[» Start Fun ‘

(=]

Select Existing,,,

Selected Protocol

Express Load

[ -

Preview
Est, Run Tirme: 001:35:00 (96 Wells-All Channels)

Sample Volurme: 20ul

1 2 3 " 5
B0 ¢ %0 ¢
TE0T T
20 C
A G
o c w S
TG ¢
(] 0
2

Fig. 3. Experiment Setup (Configuracion del experimento): Protocol (Protocolo)
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B. Plate Setup (Configuracion de la placa)

1) En la pestana Plate (Placa) en Experiment Setup (Configuracién del experimento), haga
clic en Create New (Crear nuevo) para abrir la ventana Plate Editor (Editor de placa).

Experiment Setup o~
Options
[ne] Protocol | (23 Plate |wf> Start Run

Create New,.. Express Load
Select Existing... | QuickPlate_96 wells_All Channels. phd x|

Selected Plate
QuickPlate_95 wells_&ll Channels, pltd [ Edit Selected... ]
Preview
Fluorophores: FAM. HEX, Texas Red. Cy5. Quasar 705 Plate Type: BR Clear Scan Mode: All Channels
1 2 3 4 5 6 T 8 9 10 1 12

A Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk

H Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk

c Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk

u Unk Il Unk Unk Il Unk Unk Il Unk Unk Il Unk Unk Unk Unk Unk

E Unk Il Unk Unk Il Unk Unk Il Unk Unk Il Unk. Unk Unk Unk Unk

r Unk II Unk Unk Il Unk. Unk Il Unk. Unk II Unk. Unk Unk Unk Unk

G Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk

H Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk

[ <<Prev | [ Next>>

Fig. 4. Plate Editor (Editor de placa).

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

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

Plate Editor - QuickPlate_96 wells_All Channels.pitd =2 =
[ File  Settings Tools
& zoom 100% ~ | @ Scan Mode | All Channels ~|| &y well Groups . Plate Loading Guide
=1 - 9
. |
1 2 3 4 5 B 7 g 9 10 11 12 E "’I Select Fluorophores .. ]
" | ‘ | | ‘ | I | Sample Type [ =]
Select Fluorophores 2
Channel Fluorophore Selected Color T
: — v —
sr= Y —
2 rex |
e T —
c o orange 59 C O —
cacassm C —
vac r | <none>
: sox r — -
0 Teses e C —
caredorn P — 1
Texsis T — ;
. T —
. Quacar e Py N | |[H  eeimen sotnes.. |
: o s o — | -
?:: 5 "E ‘\ ﬂ" Clear Replicate # J
- |
C ok ) [ Geme ) 6] Clear Wells ]
F | E
1=
Plate Type : BR Clear 0K ] Cancel

Fig. 5. Select Fluorophores (Seleccionar fluoréforos) (FAM, HEX, Cal Red 610,
Quasar 670, y Quasar 705)
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3) Seleccione los pocillos donde se colocara el tubo de PCR vy seleccione sus tipos de muestra
en el menu desplegable Sample Type (Tipo de muestra).

- Unknown (Desconocidos): muestras clinicas

- Negative Control (Control negativo)

- Positive Control (Control positivo)

4) Haga clic en las casillas de verificacion adecuadas (FAM, HEX, Cal Red 610, Quasar 670, y

Quasar 705) para especificar los fluoréforos que se van a detectar en los pocillos seleccionados.

5) Escriba el Sample Name (Nombre de la muestra) y presione la tecla Intro.

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

Plate Editor - New ey X
File Tools
lEi] "$ EbtalSize " f5 Scan Mode [all ghannels ~|| & well Groups . | 2 @ Plate Loading Guide
Plate Type v BR White \
Number Convention  » BR Clear [ 7 F q 0 m | = ‘
l \~ @ Select Fluorophores ..,

Units 3 |

Sample Type (Negative Cartre |

Load Target Mame
V| FAM <none> -
v] HEX <none> -

| Cal Red 10 <none -
V] Quasar 670 <none’ -

V] Quasar 705 <none’ -

Load Sample Name
<none> -
D Load Feplicate #

1 -

5 | Quasar 705

L | Feplicate Series )

|‘§En Experiment Settings,,, ‘

|_ ;{SI Clear Replicate #
|[j Clear Wells

=l
Plate Type : BR White Qs Cancel

Fig. 6. Plate Setup (Configuracién de la placa)

7) Haga clic en OK (Aceptar) para guardar la nueva placa.

8) Regresara a la ventana Experiment Setup (Configuracién del experimento).
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g

Exzpress Load

Selected Plate

Entero-DR.pltd Edit Selected...

Fluorophores: HEXR. FAM. Cal Ried 610, Quasar 670, Quasar 705 Flate Type: BR White Scan Mode: All Channels
4 5 3 7 8 9 10 11 12

Pas

—

glelef

Paos.

HHH B

Neg

[

e 2>

Ed @ - m =3 @ =4 =

‘|

[N N N N N BN N

-
NN N N
AN I T (N I N
IR I T (N N
AN N (N D (N N NN - |
[N N N N A N N

AR
]

Fig. 7. Experiment Setup (Configuracion del experimento): Plate (Placa)

9) Haga clic en Next (Siguiente) para iniciar la ejecucion.

C. Start Run (Inicio del ciclo)

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

Experiment Setup =)
Options
wpp Start Run
Run Information
Protocol ©  Entero-DR prcl
Plate :  Entero-DR pltd
Motes :

Scan Mode : Al Channels
Stant Run on Selected Block{s)

Block Name a Type Run Status | Sample Velume Protocol 1D
73] 1007 | ELS Idie 20

[ Select All Blocks

W
[ @ Fiash Block Indicator | [£3  Open Lid | [£2 CloseLid \

s

Fig. 8. Close Lid (Cerrar tapa)
2) Haga clic en Start Run (Inicio de ejecucidn).
3) Almacene el archivo del ensayo en Mis documentos o en una carpeta que especifique.

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

A. Crear carpetas para exportar datos

1) Cree una carpeta para guardar los datos de todos los pasos de deteccion de las curvas de
amplificacion a partir del archivo de resultados.

2) El nombre de la carpeta puede ser la que desee el usuario (para la funcién ‘Seegene Export’
(Exportacién de Seegene)’, se crearan automaticamente las carpetas “QuantStep3” y “QuantStep4”

para guardar los datos de cada curva de amplificacion dentro de la carpeta que cred el usuario).

B. Configuracion previa para el analisis CFX Manager™

1) Después del test, haga clic en la pestafia Quantitation (Cuantificacion) para confirmar los
resultados de la curva de amplificacion.

Data Analysis - Allplex Enterc-DR Assay_TEST perd (=@ = |
File View Settings Tools
S & [ |8 viewedt Piate... &gy Well Group: [All Wells - ?
7] Qusrttation [/ Guartaation Data | ] Mk Curve Mekt Curve Data Gene Expression | [225] End Point Allsic Discrimination ac Fun Information
IE|
Amplification
: : No wels designated as Sample Type standard
1500 . T s
. J
B 000 oo por U RN
500 i R :
o] %
0 10 20 20 40
Cycles [7] Log Scale
FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705 Step Number: |4 =
Wel & Fuor & Cortent & Sample &/ CB) O
A G2 HEX Meg Ctrl /8
5 Ho1 HEX Unkn N/A
H12 HEX Neg Cird N/A
c ADT Quasar 670 Uirkn 3245
D A2 Quasar 670 Unkn 3264
c A2 Quasar 670 Pos Cid 2130
BO1 Quasar 67 Unkn 3242
5 B02  Quasar670 Unkn 223
& B12 Quasar 67 Pos Ctl 21.09
H Cco1 Quasar 670 Unkn 3217
co2 Quasar 670 Unkn 3204
Completed | | | Scan Mode: All Channels | Plate Type - BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve Fit i

Fig. 9. Resultados de la curva de amplificacién
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2) Seleccione No Baseline Subtraction (No sustraer linea base) en el Analysis Mode (modo

Analisis) del menu Settings (Configuracion).

Data Analysis - Allplex Enterc-DR Assay_TEST perd

File  View

C(t) Determination Mode
Analysis Mode

Baseline Threshold... Baseline subtracted . | End Point | Alelic Discriination | a5 | % R"Hmm‘

Trace Styles... Baseline Subtracted Curve Fit N

View/Edit Plate.

Mouse Highlighting

RFU (1043)

Cycles

No wells designated s Sample Type standard

I FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705

Step Number: [4 -

Wel | Fuor & Cortent § Sampe | CB) O

Quasar 705 Unkn N/A
Quasar 705 Unkn N/A
Quasar 705 Unkn N/A
Quasar 705 Unkn N/A
Quasar 705 Unkn NAA
Quasar 705 Unkn N/A
Quasar 705 Unkn N/A
Quasar 70 MNeg Ctrl

Quasar 705 Unkn

Quasar 705 Neg Cirl

| Completed | Scan Mode: All Channels | Plate Type - BR White | Analysis Mode: No Baseline Subtraction

Fig. 10. No Baseline Subtraction (No sustraer linea base)

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

Data Analysis - Allplex Enterc-DR Assay_TEST perd

File View Settings Bl

A Reports. Wells - ?

E@  1mport Fluorophore Calibration...

& Replace Plate. Dﬁalﬂﬂaﬂﬁnﬁiﬂnlﬁmm| Aucnmmm| Wl%ﬁnﬂmm‘

Export All Data Sheets to Excel

RFU (1043)

Cycles

No wells designated s Sample Type standard

I FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705

Step Number: [4 -

A12

BO1 Fan

BO2 Féd

B12 Fak

Cco1 FAM
FAM
FAM

Wel | Fuor & Cortent § Sampe | CB) O
Fam MN/&

Pos Ctrl

Unkn M/a
Unkn M/
Pos Ctrl N/&
Unkn NAA
Unkn N/A
Unkn N/A
Unkn

Unkn

Unkn

Unkn

| Completed | Scan Mode: All Channels | Plate Type - BR White | Analysis Mode: No Baseline Subtraction

Fig. 11. Seegene Export (Exportacion de Seegene)
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4) Escoja una localizacién para guardar los datos y haga clic en OK (Aceptar).

Data Analysis - Allplex Entero-DR Assay_TEST.perd (=l8] =
File View Settings Tools
B & & [ |8 viewedtrate.. & wel Group: [l wells - ?
Amplification
104
°F No wels designated as Sample Type standard.
s
&
RS — "
g’ 64 Browse For Folder : E‘
R Choose destination folder
PES
o
Bl Desktop o
0 10 20 > G Library B
cf » A My Documents
> My Computer
V) FAM [V HEX [V) CalRed610 [¥) Guasar 67t - Namber: [4
€ My Network Places =2 hd
> [ Control Panel Fuor & Content ¢ Sample O CB) ¢ E
A & Recycle Bin al Fied 6 Unkn N/A
5 + ) New Folder al Red 6 Pos Ctrl N/& n
Cai Red 61( Unkn N/A
c 2l Red 61( Unkn NA
0 2 Red 61( Unkn N/A
. o0 2l Red 61( Urkn N/A
E01  Cal Red 61( Unkn N/A
F FO1  Cal Red 61( Unkn N/A
G GO1  Cal Red 61( Unkn N/A
" G2 Cal Red 6 Neg Ctrl N/&
HO1 Cal Red 611 Unkn WA [~
Completed | | [ Scan Mode: All Channels | Plate Type : BR White | Analysis Mode: No Baseline Subtraction

Fig. 12. Seegene Export (Exportacion de Seegene) a la carpeta indicada
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Allplex™ Entero-DR Assay

C. Configuraciéon del andlisis de datos en Seegene Viewer

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

File Edit

Nimbus/STARlet Setting
Sample Index Setting
As Is Export

Export All

Apply Mode

Negative C(t) Value
Print Items

User Account

Export Path

TestKit Profile

Option | Help
@ @ Instrument AB7500 v1.4
AL Language AB7500 v2.0.5
Wild Control V. CFXge
Standard Setting CFX96 Dx

BN

lew paradig
/lolecular

m for
gnostics

D

Fig. 13. Seegene Viewer

2) Haga clic en Open (Abrir) para encontrar el archivo guardado en la carpeta "QuantStep3",

abra el archivo de resultados y seleccione el kit de prueba en el mend PRODUCT (PRODUCTO).
' ==

File Edit Option Help

@@ @0 B o @ Seegene
Aliplex Entero-DR Assay_TEST - Quanttation Ct Results.xlsx X | (2
@ veLLpLate o I WELL GRAPH o
| 2 5 4 5 6 7 8 8 10 11 12 [gFaM [@HEX [¥)CalRed 610 (7] Quasar 670 (7] Quasar 106
A -’ ’ 0.9 09
99 @ 08
‘00
0.6 0.6
D > >
00 Eos Eos
EQ 0.4 0.4
F O 0.3 0.3
@ o o
01 01
e o 0i 0
0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 08 0.9 0.1 0.2 0.3 0.4 05 0.6 0T 0.8 0.9
@ iegatve @ Positve () Invalig [ combine Cycle (Gragh 1) Cyele (Greph 2)
@ #ppLy RESULT o
Well o Positive Find [ (2]~ © Vertical © Horizontal
[ SampleNo Patientld Well  Name  Type FAM HEX CalRed 610 Quasar6.. Quasar705 Auto Interpretation  Comment
] Al SAMPLE =
] B01 SAMPLE
0 cat SAMPLE
] o0t SAMPLE E
] ENl SAMPLE
] Fin SAMPLE
L] et SAMPLE W
=] HOt SAMPLE
] A2 SAMPLE
[&] Bi2 SAMPLE .

Fig. 14. Configuracion del analisis de datos en Seegene Viewer
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

3) Compruebe el resultado de cada pocillo.
i

File Edit Option Help
@@ @ @ @ B | ek osoorassy @ Seegene
Aliplex Entero-DR Assay_TEST - Quanttation Ct Fesults. xlsx x | (3
@ vl pLaTe o i WELL GRAPH o
2 3% 4 &5 6 7 & 8 10 11 12 [FFaM [@HEX [V]Cal Red 610 [¥] Quasar 670 (7] Quasar 705
) @ . B
Y ) @ oo }/ 1500 /‘17
€ 0 o 750 / // vanB
0 0 0 2 ’,/ 21000 /
) T 500 // 4
500
FO 250 /
: @ (€] - = s
0jan 0] A —
HO @
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
@ veaatve @ Posive (@ Invalid [ comeine Cocte (Graph 1) Cyele (Graph 2)
0 #PPLY RESULT a
WallInfo Fositive Find [ (0]~ © Vertical © Horizantal
FAM HEX ‘Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705 Quasar 670
[7] sample No Patientld  Well Name Type Auto Interpretation Comm
NDM C(t) KBC C(t) OXA-. C{t) VanA C{t) CTXM C{t) VIM C{t) VanB C{t) IMP C(t) IC C{t)
] Al sampLe| - [wal - [wgm| - wa| - [wga| - Jwa] - [wa anml - | 319 vang o
[a] BO1 semPLE| - [wea| - [wgal - e - [mga| - el - [wga g8 - [ 31,80 Vang
[&] col SAMPLE| - [MN/a| - [Nza| - [N7A| - [Nga| - INA[ - [N/A w6 - | NA .50 VanB =
] oo1 sampLeE| - [w/al - [wgml - wa] - [wga] - Twa[ - [wga Bng| - [ 3.3 vang p
[a] EDI sompLel - (el - [wgml - Tweal - [wga| - Twal - [wga gl - [ 31,61 Vang
] [l SAMPLE| - [MN/a| - [Nzl - [ N7A| - [Nga| - N/A| - [N L .62 Vang
[a] G0l SAMPLE| - [MN/a| - [N/A[ - | N/A| - [Nga| - NA[ - [N Bnw - [N 3164 vang
] HO! somPLe| - [wzal - [wgm| - [wal - [wga| - wal - [wga B 31,67 Vang o
< e '
- Positive Count ! VanB(Q1:12)

Fig. 15. Resultado de la prueba en Seegene Viewer

4) Criterios de validacién de los resultados del control

a. Inicio del ensayo valido
Para confirmar la validez del experimento, la reaccion de PCR incluye PC (Control Positivo) y
NC (Control Negativo). Se determina que el ciclo de ensayo es valido cuando se cumplen los

siguientes criterios:

Resultado de Seegene Viewer
Erarifive] FAM (CY) HEX (Ct) Cal Red 610 | Quasar670 | Quasar705
(Ct) (Ct) (Ct) i
Interpretacion
NDM | KPC [OXA-48| VanA | CTX-M | VIM IC VanB IMP automatica
Entero-DR
<37 | <37 | <37 | <37 | <37 | =37 | <37 | =37 <37 Control Positivo (+)
Control Positivo
Control
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A Control Negativo (-)
Negativo

b. Inicio de ensayo no valido
En los casos de falla en la validacién, los resultados no se deben interpretar ni notificar. Y se

debe repetir la reaccion del PCR.
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2. CFX96™ Dx System (CFX Manager™ Dx Software v3.1)

2.1. Configuracién de los instrumentos de PCR en tiempo real

Nota: La configuracién del experimento en el CFX96™ Dx System (Bio-Rad) puede dividirse en
tres pasos: Protocol Setup (configuracién del protocolo), Plate Setup (configuracion de la placa)
e Start run (inicio del ciclo).

A. Protocol Setup (Configuracién del protocolo)

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

Fig. 1. Protocol Setup (Configuracion del protocolo)

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

Paso N°. de ciclos Temperatura Duracién
1 1 95°C 15 min
2 95°C 10 seg
3* 45 60°C 15 seg
4* 72°C 10 seg
5 GOTO (VAYA AL) Paso 2, 44 veces mas

Nota*: Lectura de placa en el paso 3 y 4. La fluorescencia se detecta a 60°Cy 72°C.
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Allplex™ Entero-DR Assay

Protocol Editor - New

File  Settings Tools

Hl ﬁ Insert Step Sample Volume pl | Est. Run Time 01:35:00

1 2 3 4 5
%0 C %0 C
TH:00 (R0 20 C
o a
ol = T
0
2
a4
1 8950  C for 15:00
2] insert Step = 7 %0 C for@0
3 800 C for 015
[Me] Insert Gradient + Plate Read
4 720  Cfor 0010
+ Plate Read
= — & GOTOZ .44 more times
@_ Insert Melt Curve END
-]
@Delete Step

Fig. 2. Protocol Editor (Editor de protocolo)

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

directamente 20 L.

4) Haga clic en OK (Aceptar) y guarde el protocolo para abrir la ventana Run Setup
(Configuracion del Ejecutar).

Run Setup
Protocol | (255 Plate "B Start Run

g

Select Existing,..

Selected Protocol

Entero-0R, prcl

Express Load

=

Edit Selected, .,

Previgw
Est. Run Time: 01:35:00 (96 Wells-All Channels}

1 2
9.0 C 9.0 C
1500 IR L]

go0 C

Sample Yolume: 200l

1 5

wen c
LB

18]

o}
[=EoR=yal

Mext >>

Fig. 3. Run Setup (Configuracién del Ejecutar): Protocol (Protocolo)
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Allplex™ Entero-DR Assay

B. Plate Setup (Configuracion de la placa)

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

Run Setup (I
Protocol | (E£3) P\ate@ Start Run |
Express Load
Select Existing, .. GluickPlate_96 wells_All Channels, pltd v]
Selected Plate
QuickPlate 96 wells_all Channels, pltd Edit Selected. ..
Praview
Fluorophores: F&M, HEX. Texas Red. Cw5, Quasar 705 Plate Type: BR Clear Scan Mode: All Channels
1 2 3 4 5 3 7 3 | 10 1 12
A Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
B Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
C Unk Unk Unk Unk. Unk Unk. Unk Unk Unk. Unk Unk. Unk.
D Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
E Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
F Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
G Unk Unk Unk Unk. Unk Unk. Unk Unk Unk. Unk Unk. Unk.
H Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk Unk
[ <<Prev | [ Mext>> |

Fig. 4. Plate Editor (Editor de placa)

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

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

Plate Editor - New C =
File  Settings Editing Tools ?
H 100% ~ | fgd Scan Mode |All Channels - '; Well Groups... 1] Trace Styles... | =21 Spreadsheet View/Importer @ Plate Loading Guide
1 2 3 4 ‘ [ | 3 ‘ 7 ‘ ‘ 9 [ 10 | 1 | 12 [m Select Fluorophores,,, ]
A
Select Fluorophares - - - &J ——  Sample Type S
B
Channel Fluarophore selacted Colar —|
- : Fw_ — fra
b TN —
2 e« . .
E = CRN — <rone>
oGl 50 O
; vic C
g r '
: Teas e r —
clred o0 oy ;
H T ‘ .
4 o5 I—\ _ [w Experiment Settings.,.,
Quasar 670 v “ {'/ﬂ Clear Replicats #
; e R N\
K = Clear Wialls
: e
Plate Type: BR Clear G gample ] Wall Group [] Biologleal Set [ Well Note

Fig. 5. Select Fluorophores (Seleccionar fluoréforos) (FAM, HEX, Cal Red 610, Quasar 670 y

Quasar 705)
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

3) Seleccione los pocillos donde se colocara el tubo de PCR vy seleccione sus tipos de muestra
en el menu desplegable Sample Type (Tipo de muestra).

- Unknown (Desconocidos): muestras clinicas

- Negative Control (Control negativo)

- Positive Control (Control positivo)

4) Haga clic en las casillas de verificacion adecuadas (FAM, HEX, Cal Red 610, Quasar 670, y

Quasar 705) para especificar los fluoréforos que se van a detectar en los pocillos seleccionados.

5) Escriba el Sample Name (Nombre de la muestra) y presione la tecla Intro.

6) En Settings (Configuracién) del menu principal de Plate Editor (Editor de placa), escoja

Plate Size (96 wells) (Tamaiio de la placa (96 pocillos)) y Plate Type (BR White) (Tipo placa
(Blanco BR)).

Plate Editor - New l B fmr |
File Editing Tools ?
H 1 Flate Size * |l Channels 'J "; Well Groups... | [&] Trace Styles.. | =1 Spreadsheet View/Importer @ Plate Loading Guide

Plate Type » ER White
Number Convention  » ER Clear | B 7 i} 9 0 11
Units. 3

|@ Select Fluoraphares, .,

Load Target Mame
7] Fab <none> -
il & v] HEX <none> -

7| Cal Red 610 <none
V] Quasar 670 <none’

Quasar 705

7] Quasar 705 <none>

Load Sample Name

<none> -

Load Replicate #
1 =

[ Replicate Series

"-:'Eﬂ Ex=periment Settings..,

| ;{SI Clear Replicate #
|L—jf Clear Wells

Plate Type: BR White

Wiew e
7| Sample Well Group Eiological Set twtell Note IL/ \&I

Fig. 6. Plate Setup (Configuracién de la placa)
7) Haga clic en OK (Aceptar) para guardar la nueva placa.

8) Regresara a la ventana Run Setup (Configuracién del Ejecutar).
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Run Setup

F‘rutucul| Plate |ll> Start Run

705 Plate Type: BR ‘White Scan Mode: sl Channels

= @ ul m (=} [} m >

Fig. 7. Run Setup (Configuracion del Ejecutar): Plate (Placa)

9) Haga clic en Next (Siguiente) para iniciar la ejecucion.

C. Start Run (Inicio del ciclo)

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

9

Run Setup

Protocol Plate "b Start Run |

Fun Information
Protocol: Entero-DR prcl
Plate: Entero-DR pitd
Motes:

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

Block Name ry Type FRun Status Sample Yolume ID/Bar Code

[ERIGGi50 ] s6Fx- Idle 20

[] Select All Blocks

|§ Flash Block Indicator ] |‘! Open Lid ] |‘! Close Lid
I Start Rur
Next

Fig. 8. Close Lid (Cerrar tapa)
2) Haga clic en Start Run (Inicio de ejecucién).
3) Almacene el archivo del ensayo en Mis documentos o en una carpeta que especifique.

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

A. Crear carpetas para exportar datos

1) Cree una carpeta para guardar los datos de todos los pasos de deteccion de las curvas de
amplificaciéon a partir del archivo de resultados.

2) El nombre de la carpeta puede ser la que desee el usuario (para la funcién ‘Seegene Export’
(Exportacion de Seegene), se crearan automaticamente las carpetas “QuantStep3” y
“QuantStep4” para guardar los datos de cada curva de amplificacién dentro de la carpeta que

cred el usuario).

B. Configuracioén previa para el analisis CFX Manager™

1)Después del test, haga clic en la pestafia Quantitation (Cuantificacion) para confirmar los
resultados de la curva de amplificacion.

‘e Data Analysis - Allplex Entero-DR Assay_TEST.perd [=]a] = ]
File View Settings Export Tools P\ate Setup ~ |$‘ Fluorophore + ‘ ?
uanticaton |72 Quartficaton Data | ] et Cuve | X Mk Cuve Data [ ] Gene Eroression | B8] End ot | (] At iscmination | 85 custom Dt view | B ¢ | 2 R ifometin

Amplification

000 Lo e \ T

No welks designated as Sample Type standard

o 10 20 30 40
Cycles [7] Log Scale
FAM HEX Cal Red 610 Guasar 670 Quasar 705 Step Number: [4 +)
Wel  Fuor & Taget § Cortert § Samle O Ca @
A Al Fam Pos Ctrl 21,91
BT FAM Unkn WA
8 BIZ  FAM Unkn /A
C B12 FaM Pos Cid 21,74
5 cot FAM Unkn NA
cn2 FaM Unkn M/A
E oot Fam Unkn M/
F Doz Fam Unkn M/
EO1 FaM Unkn M/A
€ FOl M Unkn N/A
H Gol FaM Unkn M/A
Completed | | [Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: Baseline Subtracted Curve Fit

Fig. 9. Resultados de la curva de amplificaciéon
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

2) Seleccione No Baseline Subtraction (No sustraer linea base) de Baseline Setting
(Configuracion de la linea de base) del Menu de Settings (Configuracion).

File  View Export  Tools P\ate Setup ~ |S‘ Fluorophore + ‘ ?

Quantfic Cq Determination Mode il Gene Expression E-)del Macnmmliﬂ CusiumDaaVlewl ucl% thHormaum‘

FM  Baseline Sefting

— Analysis Mode Baseline Subtracted
w0 f & §
i Cycles to Analyze. Baseline Subtracted Curve Fit — — —
Apply Fluorescence Drift Correction o wels designated 2s Sample Type standar
8 Baseline Threshold. —
g L& Trace styles...
E °T % Plate Setup 3
5 .
Include All Excluded Wells
4
s %....| Y Mouse Highlighting N -
j m— Restore Default Window Layout
[ 40
Cycles Log Scale
| FAM HEX [¥] CalRed610  [V] Quasar670  [¥] Quasar 705 Step Number: [4 ~
Wel § Fuor & Taget 0 Cortert ¢/ Samdle & Ca ¢
12 Quasar 70 Pos Ctrl Ma
BO1 Quasar 70 Unkn [P
BO2 Quasar 70 Unikn N/&
Bi2 Quasar 70 Pos Cil M/
col Quagar 70 Unkn M/
co2 Quasar 70 Unkn M/
oot Quasar 70 Unkn N/d
Doz Quasar 70 Unkn AP
ED1 Quasar 70 Unkn M/
Fol Quasar 70 Unkn M/
el Quagar 70 Unkn M/
Completed | | [Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: No Baseline Subtraction

Fig. 10. No Baseline Subtraction (No sustraer linea base)

3) Seleccione Seegene Export (Exportacion de Seegene) en el menu Export (Exportacion).

File View Settings STl Tools P\ate Setup ~ |S‘ Fluorophore + ‘ ?

Guantication Export All Data Shests+ Fl ek Cuve Data | ] Gone Boression | E28] End ot | (2] At Discmination | 8% custom Data view | B2 ¢ | 29 A ifomtin

53 custom Export
0 [Es Export to LIMS Folder
s Seegene Export No wells designated as Sample Type standard
8
g T
R
& 5
4
3
o 10 20 30 40
Cycles Log Scale
| FAM HEX Cal Red 610 Guasar 670 GQuasar 705 Step Number: [4 +)
Wel § Fuor & Taget 0 Cortert ¢/ Samdle & Ca ¢
12 Quasar 67 Meg Ctrl Ma
HO1 Quasar 67 Unkn [P
H12 Quasar 67 Neg Ctrl N/&
A01 Quasar 70 Unkn M/
802 Quagar 70 Unkn M/
812 Quasar 70 Pos Ctl M/
BO1 Quasar 70 Unkn N/d
BO2 Quasar 70 Unkn AP
B1Z2 Quasar 70 Pos Ctl M/
col Quasar 70 Unkn M/
] [ e o
Completed | | [Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: No Baseline Subtraction

Fig. 11. Seegene Export (Exportacion de Seegene)
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4) Escoja una localizacién para guardar los datos y haga clic en OK (Aceptar).

(" Data Analysis - Allplex Entero-DR Assay_TEST perd =8 %
File View Settings Export Tools %Plate Setup ~ S ‘1 ?

(7 ousrttaton || 7 auartticstion Dte | 2 et curve | B2 et Cuve Dot [ ] Gene Eoression | 28] v ot | (2] Ak Discmination | £8F Custom Dat vew | B2 0 [ £ A fomatin|

RFU (10°3)

No wells designated as Sample Type standard.

Browse For Folder

Select folder,

B Desktop
3= Library
» @ My Documents
> % My Computer

W »

[V] FAM HEX CalRed 610  [V] Quasar 670 » € My Network Places Step Number: (4 v
B 1 2 3 n 5 » & Control Panel l 0] Sample 0| Ca O —
A & Recycle Bin 1l N/A
> ). New Folder - NA
8 f N/A
c oK Cancel /A
o N/A
05 N/A
E BO1  FAM Unkn N/A
3 B02 FAM Unkn N/A
B12 FAM Pos Ctrl N/A
g con FAM Unkn WA
H C02  FAM Unkn N/A
| Completed | )| | Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Baseline Setting: No Baseline Subtraction

Fig. 12. Seegene Export (Exportaciéon de Seegene) a la carpeta indicada
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@ Seegene Allplex™ Entero-DR Assay

C. Configuraciéon del andlisis de datos en Seegene Viewer

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

Flle Edit | Option | Help

(R ( Instrument

\0) iU Language

Wild Control

Standard Setting
Nimbus/STARlet Setting

AB7500 v1.4

persoovzos L) @ Seegene

CFX96

. \
Print Items

User Account lew paradigm for
lolecular Diagnostics

logy drives and accelerates

Sample Index Setting
AsIs Export

xport All

Apply Mode
Negative C(t) Value

Export Path

TestKit Profile

Fig. 13. Seegene Viewer

2) Haga clic en Open (Abrir) para encontrar el archivo guardado en la carpeta "QuantStep3",

abra el archivo de resultados y seleccione el kit de prueba en el mend PRODUCT (PRODUCTO).

File Edit Option Help

@ @ @ @ @ B rrooucr \ @ Seegene

Allplex Entero-DR Assay_TEST - Quantitation Ct Results xlsx X 12

@ veLLpLate o i WELL GRAPH o
1 2 3 4 &8 6 7 8 9 10 Il 12 [@FAM HEX [¥]Cal Fied 610 [¥) Quasar 670 [7] Quasar 105
® - o "] 09 09
CaC X ) @ 0
‘90 0.7 o7
0.6 0.6
190 2 2
@ 0.5 05
E ' 0.4 0.4
FO 0.3 0.3
0.2 0.2
@ @ v
H@ e .
. . 0 0.1 0.2 0.3 04 0.5 0.6 07 08 0.9 0 0.1 0.2 0.3 0.4 05 0.6 0.7 08 0.9
@ negatve @ Posiive (1) invalid [ combine Gycle (Gragh 1) Gyele (Gragh 2)
D appLy RESULT a
Wall Info Positive Find [1(C) @ Vertical ©) Horizontal
[] SampleNo Patientld Well  Name  Type FAM HEX CalRed 610 Quasar6.. Quasar705 Auto Interpretation  Comment
= Al SAMPLE o
] B01 SAMPLE
0 cal SAMPLE
] o0t SAMPLE E
[a] EOl SAMPLE
[5] FOI SAMPLE
(] G0l SAMPLE M
] HO1 SAMPLE
B AR SAMPLE
[5] B2 SAMPLE L

Fig. 14. Configuracion del analisis de datos en Seegene Viewer
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3) Compruebe el resultado de cada pocillo.
15 sesgene Vel

File Edit Optien Help
( ( () ( ( ™~
Q@O@O B oo @ Seegene
Hliplex Entero-DR Assay_TEST - Quantitation Ct Fesults, sy % | ()
@ weLLpLate o I WELL GR&PH o
1 2 3 4 & 6 7T 8 8 10 11 2 [@FM [FHEX [7)Cal Red 610 [7]Quasar 670 (7] Quasar T08
"o P
P Q@ @ 1000 }/ 1500 //(
¢ ° 0 750 / / VanB
1 90 2 A Z 1000 /
E o T 500 ,/ @
500
F o 250 /
Q@ @ - - a
0jAan = [N 1 N -
" @
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
@ viegatve @ Positve (@ Invali [ combine Gyl (Gragh 1) Gyele (Gregh 2)
@ #ppLy RESULT 5
Well Info Postive Find [ (0]~ © Vertical © Horizontal
FAM HEX CalRed 610 Quasar670 Quasar705 Quasar 670
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Fig. 15. Resultado de la prueba en Seegene Viewer

4) Criterios de validacién de los resultados del control

a. Inicio del ensayo valido
Para confirmar la validez del experimento, la reaccion de PCR incluye PC (Control Positivo) y
NC (Control Negativo). Se determina que el ciclo de ensayo es valido cuando se cumplen los

siguientes criterios:

Resultado de Seegene Viewer
Erarifive] FAM (Ct) HEX (Ct) Cal Red 610 | Quasar670 | Quasar705
(Ct) (Ct) (Ct) o
Interpretacion
NDM | KPC [OXA-48| VanA | CTX-M | VIM IC VanB IMP automatica
Entero-DR
<37 | <37 | <37 | <37 | <37 | =37 | <37 | =37 <37 Control Positivo (+)
Control Positivo
Control
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A Control Negativo (-)
Negativo

b. Inicio de ensayo no valido

En los casos de falla en la validacién, los resultados no se deben interpretar ni notificar. Y se

debe repetir la reaccion del PCR.
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RESULTADOS

1. Informacion de los analitos

Fluoréforo
Grafico 1 Griéfico 2
FAM NDM KPC
HEX OXA-48 VanA
Cal Red 610 CTX-M VIM
Quasar 670 Control Interno (IC) VanB
Quasar 705 IMP -

2. Interpretacién de los resultados

Analito Valor C; Resultado
<37 Detectado (+)
Diana
> 37 o N/A No detectado (-)
<37 Detectado (+)
IC
> 37 o N/A No detectado (-)

38
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Resultado diana

Resultado Interpretacion
Grafico 1 | Grafico 2 IC

+ - Acido nucleico diana, detectado

- + +

+ +

+ - Acido nucleico diana, detectado*

. - Puede(n) estar presente(s) analito(s) adicionales

que no se detectaron.

+ +

- - + Acido nucleico diana, no detectado
No valido**

- Los resultados sugieren una recoleccion de muestras
inadecuada, procesos (es decir, sin agregado de IC
exdgeno) o presencia de inhibidores.

- Repita el test desde la extraccion de &cido nucleico
usando otra parte alicuota de la muestra original.

- Si se muestra el mismo resultado en el acido

nucleico diluido, recoja las muestras nuevamente.

* El alto nivel de acidos nucleicos diana puede causar interferencia en la deteccion y lectura
del control interno. La sefial IC no valida no indica que los resultados positivos para los
objetivos son invalidos.

** Consulte la seccion de resolucion de problemas para obtener instrucciones

detalladas.
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3. Aplicacién a muestras clinicas

Muestra 1
1250 ]
r 4 e
1000 ] / ] 1500 ] / 1
/ Ic y VanB
750
2 / 2 10004 y
o o
500 /
500 ] g
250 1 /
S //
[T 0lan R
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
Cycle (Graph 1) Cyele (Graph 2)
Muestra 2
2000 ] A 1500 ]
-
CTX-M:
1500 3 i
7 —
e 21000 ]
1000 / =
/ 500 ]
500 ] /’ /
|y ///
olegr T 0]
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
Cycle (Graph 1) Cyele (Graph 2)
Muestra 3
— 4
- 1500 ]
1500 ]
/ Ic
21000] / 21000
o i o
/
/
500 ] / 500 ]
///
olPr 0]
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
Cycle (Graph 1) Cyele (Graph 2)
Muestra 4
6000 4 2500
— 4
5000 . 2000 ] o
4000 ;
1500
3000 ] |/ z
= - Ic = 1000 ]
2000 | 4
10003 ~ 5007
odwor = OdHor -
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
Cycle (Graph 1) Cyele (Graph 2)
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Muestra 5
2500 ]
1500 ] — £ 2000 ] - f
/ Ic KPC
/ 1500 ]
>1000 ] 5
& / &
10003
500 ] /
/ 5003
olHos__—— 0JHos
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
Cycle (Graph 1) Cyele (Graph 2)
Muestra 6
1250
| 4 3000 ]
1000 ] v i
/ Ic
7501 /
2> / E2000_
500 ] /
/ 1000 ]
2503
.1/
ojgle 0lg12 -
0 10 20 30 40 0 10 20 30 40
Cycle (Graph 1) Cyele (Graph 2)
FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 | Quasar705 | Quasar 670 | Interpretacion
Muestra
NDM Ct KPC Ct OXA-48 Ct VanA Ct CTX-M Ct VIM Ct VanB Ct IMP Ct IC Ct Automética
1 - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A + 27.44 - N/A + 17.28 VanB
2 - N/A - N/A - N/A - N/A + 18.43 - N/A - N/A - N/A + 23.09 CTX-M
3 - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A + 17.83
4 - N/A + 19.78 - N/A - N/A + 15.67 - N/A - N/A - N/A + 16.02 KPC,CTX-M
5 - N/A + 15.95 - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A - N/A + 12.44 KPC
KPC,VanA,
6 - N/A + 18.33 - N/A + 26.25 - N/A + 26.85 + 31.46 - N/A + 15.69
VIM,VanB
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Allplex™ Entero-DR Assay

OBSERVACIONES

POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

No se observa seiial

Los fluorodforos del
analisis de datos no

cumplen con el protocolo

Seleccione los fluoréforos correctos para el
analisis de datos.

Configuracion incorrecta

fel termociclador en tiempo real

Compruebe las condiciones del ciclo térmico y

repita el test con la configuracion adecuada.

Almacenamiento
incorrecto o expiracion

de la fecha de caducidad

del kit de la prueba

Compruebe las condiciones de almacenamiento
(véase pagina 9) y la fecha de caducidad (consulte la
etiqueta) del kit de la prueba y use un nuevo kit si fuese

necesario.

Fallo en la extraccion
de

acido nucleico

Si se afiadi6 el IC de forma exdgena a la muestra
antes de la extraccion, la ausencia de sefal de
IC puede indicar una pérdida de acido nucleico
durante la extraccion. Asegurese de utilizar el
método de extracciéon recomendado.

Si es debido a los inhibidores, vuelva a extraer la
muestra original o puede diluir la muestra en un
tampodn de solucién salina 1/3 a 1/10 veces y

luego afiadir Entero-DR IC a la muestra diluida.

No se observa seiial de
Control Interno

Error de muestreo o alta
carga de acido nucleico

del patégeno

Si no se observan la sefial del patégeno diana ni
la de IC, recolecte de nuevo las muestras.

Si se observa la sefial del patégeno diana, pero
no la del IC, entonces la amplificacion del IC pudo
haberse inhibido por una alta carga del patégeno
diana. Para confirmar la sefial del IC, diluya la
muestra (1/3 a 1/10) en un tampdn de solucion

salina y repita el test desde el paso de extraccion.

Presencia de inhibidor

PCR

Diluya la muestra (1/3 a 1/10) en un tampon de solucion

salina y repita el test desde el paso de la extraccion.

Picos en los ciclos de la

curva de amplificacion

Burbujas en el tubo de

PCR

Centrifugue el tubo de PCR antes del inicio.
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Allplex™ Entero-DR Assay

OBSERVACIONES

POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

Se observan supuestos
falsos positivos o
sefial(es) diana en el

Control Negativo

Contaminacion

Descontamine todas las superficies e
instrumentos con hipoclorito de sodio y etanol.
Use solo puntas de filtro durante el procedimiento
y cambielas entre cada tubo. Repita el
procedimiento entero desde la extraccion de

acido nucleico con el nuevo conjunto de reactivos.

No se observan sefales ni
supuestos falsos
negativos en el Control

Positivo

Error en la recogida de

muestras

Compruebe el método de recogida de la muestra

y vuelva a recogerla.

Almacenamiento

incorrecto de la muestra

Vuelva a recoger la muestra y repita todo el
procedimiento. Asegurese de que la muestra se

almacena de la manera recomendada.

Error en la extraccion de

acido nucleico

Compruebe el procedimiento de extraccion del
acido nucleico, asi como la concentracion de

acido nucleico y vuelva a extraerlo.

Error al anadir acido
nucleico a los tubos de

PCR correspondientes

Compruebe los numeros de muestra de los tubos que
contienen el acido nucleico y asegurese de afhadir acido
nucleico a los tubos de PCR adecuados. Repita

cuidadosamente la prueba si fuese necesario.

Presencia de inhibidor

Diluya la muestra (1/3 a 1/10) en un tampdn de solucién

salina y repita el test desde el paso de la extraccion.

Mezcla de PCR
incorrecta

Confirme que todos los componentes se afiadan
a la mezcla de PCR (la sensibilidad puede verse
afectada por las premezclas anteriormente
realizadas). Deben homogeneizarse todos los

reactivos y centrifugarse antes de usar.
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RENDIMIENTO

1. Especificidad

Se probd la reactividad cruzada de AllplexTM Entero-DR Assay utilizando 61 materiales y

organismos estandar, como se indica a continuacién. AllplexTM Entero-DR Assay identifico

dianas especificas, disefiadas para la deteccion.

Organismo Fuente Aislado N°. Resultadot
1 Escherichia coli NCTC 13461 CTX-M Detectado
2 Escherichia coli NCTC 13462 CTX-M Detectado
3 Escherichia coli NCTC 13463 CTX-M Detectado
4 Enterobacter cloacae NCTC 13464 CTX-M Detectado
5 Klebsiella pneumoniae NCTC 13465 CTX-M Detectado
6 Klebsiella pneumoniae NCTC 13438 KPC Detectado
7 Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437 VIM Detectado
8 Klebsiella pneumoniae NCTC 13439 VIM Detectado
9 Klebsiella pneumoniae NCTC 13442 OXA-48 Detectado
10 | Escherichia coli NCTC 13476 IMP Detectado
11 | Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705 KPC Detectado
12 | Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-2146 N%'\gie%-gggﬂ

13 | Klebsiella pneumoniae subsp. Pneumoniae ATCC BAA-2524 OXA-48 Detectado

14 | Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1706 KPC, VanA Detectado

15 | Escherichia coli ATCC BAA-2523 OXA-48, CTX-M
Detectado

16 | Enterococcus faecium ATCC 700221 VanA Detectado

17 | Enterococcus faecalis KCCM 41578 VanB Detectado

18 | Acinetobacter baumannii KCCM 35401 Not Detectado

19 | Adenovirus type 1 ATCC VR-1 No detectado

20 | Adenovirus type 40 ATCC VR-931 No detectado

21 | Adenovirus type 41 (Tak) ATCC VR-930 No detectado

22 | Campylobacter jejuni ZMC 0801650 No detectado
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Organismo

Fuente

Aislado N°.

Resultadot

23 | Chlamydia trachomatis (serovar E) ATCC VR-348B No detectado
24 | Chlamydia trachomatis (serovar F) ATCC VR-346 No detectado
25 | Chlamydia trachomatis (serovar G) ATCC VR-878 No detectado
26 | Chlamydia trachomatis (serovar H) ATCC VR-879 No detectado
27 | Chlamydia trachomatis (serovar I) ATCC VR-880 No detectado
28 | Chlamydia trachomatis (serovar J) ATCC VR-886 No detectado
29 | Chlamydia trachomatis (serovar K) ATCC VR-887 No detectado
30 | Citrobacter freundii KCCM 11931 No detectado
31 | Clostrdium difficilie KCTC 5009 No detectado
32 | Clostrdium perfringens KCTC 3269 No detectado
33 | Enterobacter aerogenes KCCM 12177 No detectado
34 | Enterobacter cloacae KACC 11403 No detectado
35 | Enterobacter gergoviae KCTC 12555 No detectado
36 | Enterobacter sakazakii KCTC 2949 No detectado
37 | Enterococcus faecalis KCTC 3511 No detectado
38 | Enterococcus faecium KCCM 12118 No detectado
39 | Enterococcus gallinarum ATCC BAA-748 No detectado
40 | Escherichia coli 0157 ZMC 801622 No detectado
41 | Klebsiella pneumoniae KCTC 2952 No detectado
42 | Morganella morganii KCCM 11497 No detectado
43 | Neisseria gonorrhoeae ZMC 801482 No detectado
44 | Norovirus Group 1 ZMC 0810086CF No detectado
45 | Norovirus Group 2 ZMC 0810087CF No detectado
46 | Peptostreptococcus anaerobius KCTC 5182 No detectado
47 | Proteus rettgeri KCCM 41092 No detectado
48 | Providencia alcalifaciens KCCM 40889 No detectado
49 | Providencia rettgeri KCCM 40131 No detectado
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Organismo Fuente Aislado N°. Resultadot
50 | Providencia stuartii KCCM 41091 No detectado
51 | Pseudomonas aeruginosa KCTC 2004 No detectado
52 | Rotavirus ATCC VR-47 No detectado
53 | Salmonella enterica ZMC 801437 No detectado
54 | Shigella flexnri Z046 ZMC 801757 No detectado
55 | Shigella sonnei Z004 ZMC 801627 No detectado
56 | Ureaplasma urealyticum ATCC 27618 No detectado
57 | Vibrio cholera ZMC 801901 No detectado
58 | Vibrio parahaemolyticus KCTC 2729 No detectado
59 | Yersinia bercovieri ATCC 43970 No detectado
60 | Yersinia enterocolitica KCCM 41657 No detectado
61 | Yersinia rohdei ATCC 43380 No detectado

T Los tests especificados se repitieron 3 veces.

% ATCC: American Type Culture Collection
KACC: Korean Agricultural Culture Collection
KCTC: Korean Collection for Type Culture
KCCM: Korean Culture Center of Microorganisms
ZMC: ZeptoMetrix Corporation
NCTC: National Collection of Type Cultures

2. Sensibilidad

La sensibilidad se define como la concentracion mas baja de organismo que se
puede detectar consistentemente (= 95% de los resultados positivos entre todas
las muestras analizadas). Se confirmé cuando se obtuvieron los resultados
correctos de organismo/ensayo de al menos 24 de las 24 muestras (24/24 = 100%)
evaluadas.

La sensibilidad de Allplex™ Entero-DR Assay se determiné utilizando muestras
adulteradas de DNA plasmidico diana (de 107 a 10° copias/reaccion). El limite de

deteccion para el Allplex™ Entero-DR Assay fue de 100 copias/reaccion.
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3. Reproducibilidad

Se preparo el panel de reproducibilidad de 24 analitos simulados que incluia muestras muy
negativas (0,1X LoD), poco positivas (1X LoD) y ligeramente positivas (3X LoD). En cad a
centro de pruebas se analizé el panel durante cinco dias, dos operadores diferentes llevaron a
cabo dos ciclos cada dia y triplicaron el ciclo de cada panel a partir de una extraccion. Se analizé
con un unico lote de Allplex™ Entero-DR Assay en tres centros diferentes y con tres lotes en un
centro interno. Se observaron tasas positivas de cada analito para el estudio de reproducibilidad:
100,0% de muestras ligeramente positivas, 2100% de muestras poco positivas y 24,4% de
muestras muy negativas.

La reproducibilidad del ensayo Allplex™ Entero-DR Assay se evalué entre corridas, sitios y lotes
de productos. Las tasas positivas para todas las concentraciones y valores CV cumplieron los
criterios de menos de 10 (<10).

Los resultados se cumplieron con los criterios establecidos anteriormente, confirmando asi los

rendimientos reproducibles del Allplex™ Entero-DR Assay.

4. Sustancias interferentes

Esta prueba se llevd a cabo usando sustancias interferentes compuestas por 9 sustancias para
confirmar el rendimiento de Allplex™ Entero-DR Assay en la presencia de potenciales sustancias
interferentes. El resultado no se vio afectado al afadir las sustancias: ni deteccién no especifica
ni inhibicion en la amplificaciéon objetiva. Teniendo en cuenta los resultados, las 9 sustancias

interferentes no afectaron los resultados de Allplex™ Entero-DR Assay.

Sustancias interferentes Concentration
1 Hemoglobin human 2g/L
2 Triglyceride (Intralipido) 37 mmol/L
3 Conjugated Bilirubin 342 pymol/L
4 Mucin 3 mg/mL
5 barium sulfate 5 mg/mL
6 Mineral oil 2% (viv)
7 Loperamide 0.005 mg/mL
8 Pepto-Bismol 0.175 mg/mL
9 metronidazole 701 ymol/L
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SIMBOLOS

Clave sobre los simbolos que se han usado en el manual y las etiquetas

Simbolo ‘ Explicacion
Dispositivo médico de diagndstico in vitro
LOT Cadigo de lote

F Numero de catalogo

Utilizar por fecha

Limite superior de temperatura

Mezcla de oligonucleotidos para amplificacién y deteccion

ENZYME Mezcla de enzimas

Tampodn

S X
==&
=

RNase-free Water

&

Control Positivo (PC)

CONTROL Control Interno (IC)

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

gn@!%

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad Europea

m
(a)

Precaucion

Contiene suficiente para <n> pruebas

<[>

UDI Identificador Unico del dispositivo

Cddigo de barras de reaccioén para sistema de extraccion
automatizada

rxns
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INFORMACION DE PEDIDO

Cat. N°. Producto Tamano

Allplex™ series

CR9700Y Allplex™ Entero-DR Assay 50 rxns
CR9700X Allplex™ Entero-DR Assay 100 rxns
CR10384z Allplex™ Entero-DR Assay 25 rxns

Productos accesorios

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

Sistemas de extraccion automatizada

65415-02 Microlab NIMBUS VD EA
173000-075 Microlab STARIet IVD EA
65415-03 Seegene NIMBUS EA
67930-03 Seegene STARlet EA
SG72100 AIOS EA
744300.4.UC384 STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit 384T / 1box
EX00013C STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 C Kit 384T / 1box
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
EX00028P STARMag™ SP32 Kit (Plate Type) 96T / 1box
EX00028T STARMag™ SP32 Kit (Tube Type) 96T / 1box
M9600 Maelstrom™ 9600 EA
EX00029P STARMag™ M96 Kit 96T / 1box
EX00030P STARMag™ M96 Kit 960T / lcrt
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ROTULOS “Allplex™ Entero-DR Assay”

Rotulo Externo: Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones:

5| Alplex™ C€2797

Entero-DR Assay

o
53
F cRI0384z N/ 25
NS
=R CRO121A01
= é -20'C
gz o [ 4
";?: 2024-12-31 20240101
= MT Promedt C GmbH
E | EC|REP| mnmﬁmgwu]?ﬁgaa
2 5t Ingbert, Germany
Allplex™
Entero-DR Assay

Information of components included in kit
1 vial of Entero-DR MOM

1 vial of EM4

1 vial of EM4 Buffer

1 vial of Entero-DR PC

1 vial of Entero-DR IC

1 vial of RNase-free Water

Seegeneinc
‘ Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu,
Seoul, Republic of Korea, 05548

Seegene Inc.

Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul,
Republic of Korea, 05548

TEL : +82-2-22404000 / FAX:+82-2-2240-4040
E-mail : info@seegene.com

WWW.seegene.com

Importado por:

BioSystems S.A.

Av. Dorrego 673 (C1414CKB)

TEL: (54-11) 4854-7775

Director Técnico: Eduardo Omar Miguez, MN17503
Producto para Diagnostico uso “In Vitro”

“USO PROFECIONAL EXCLUSIVO-VENTA A LABORATORIOS DE

ANALISIS CLINICOS
Autorizado por ANMAT:
PM-626-213

IF-2024-37893838-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Rétulos Internos

1) Entero-DR MOM
Allplex™
Entero-PR Assay
Entero-DR MOM PRIMER

B YYYY-MM-DD 123 ) R%r
KN cre700Y MOM -YOOX

2) EM4
EM4
2 vyv-mmop 1239 A o
ENB-JOXXX

3) EM4 Buffer

EM4 Buffer
2 vvvy.Mm-bp0 123 A7
BNB-XXXX

4) Entero-DR PC

Allplax™
Entsro-DR Assay
Entero-DR PC CONTROL{ 4

vvwsmoo  so pb [T faw
& CRTOOX PLC-XI0OK
md Sergeneinc [SBER T Promeds ingl

IF-2024-37893838-APN-DVPCY ARFANMAT

Pagina 52 de 56



5) Entero-DR IC
Allptex™
Entero-DR Assay

Entero-DR IC CONTROL | IC
Byvwr.mm.00 1000 [TT§] g5
E38 CRO700X 1C- XXX
w Seegeneinc (T Jrer MT Promedh in)

¢} Seegene
6) RNase-free Water

RNase-free Water I WATER

2 vwyemsmpte tmil Pt
B Rwa-000
will Sespewe bog [Ii]
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Rotulo Externo: Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones:

| Allplex™ C€

| Entero-DR Assay

cROTOIX N\ 100
CRO221A01

w (4™

20214231 2021-01-01
MT Promadt Consulting GmbH
E@ Akenhofstrasse B0, D-66386
St Inghert, Garmany

Allplex™
Entaro-DR Assay
(only for NIMBUS, STARlet)

oloLoLovzeossa {Lo) &

Lovizzono {ok) ezee 2y

LoLoLz (el

Information of components included in kit
1 vial of Entero-DR MOM

1 vial of EM4

1 vial of EM4 Buffer

1 vial of Entero-DR PC

1 vial of Entero-DR IC

1 vial of RNase-free Water

Importado por:

BioSystems S.A.

Av. Dorrego 673 (C1414CKB)

TEL: (54-11) 4854-7775

Director Técnico: Eduardo Omar Miguez, MN17503
Producto para Diagnostico uso “In Vitro”

“USO PROFECIONAL EXCLUSIVO-VENTA A LABORATORIOS DE

ANALISIS CLINICOS
Autorizado por ANMAT:
PM-626-213

Seegene Inc.
Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu
Seoul, Republic of Korea, 05548
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Rétulos Internos

1) Entero-DR MOM
Allplex™
Entero-DR Assay
Entero-DR MOM PRIMER

2 YYYY-MM-DD soopt. Tt o
28 CRe700X MOM- 00O

o a—— [ECIAEA MT Promadt [V}
2) EM4
EM4
2 YYyy-MMm-DD 500l j’?ﬂ
ENA-XXXX  [ENZviae]
adl Secgeneing, EE]

3) EM4 Buffer

EMA4 Buffer
2 MM 500 &7
BNAXXXX

4) Entero-DR PC

Allplax™
Entsro-DR Assay
Entero-DR PC CONTROL{ 4

2 vyvy-aea.00 so oL 1§ f3x
2 CRI7OOX PC-300
il Sergeneinc (S5 I5# MT Promeds infd
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5) Entero-DR IC
Allptex™
Entero-DR Assay

Entero-DR IC CONTROL | IC
Byvwr.mm.00 1000 [TT§] g5
E38 CRO700X 1C- XXX
w Seegeneinc (T Jrer MT Promedh in)

¢} Seegene
6) RNase-free Water

RNase-free Water I WATER

2 vwyemsmpte tmil Pt
B Rwa-000
will Sespewe bog [Ii]
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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Numero: |F-2024-37893838-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Lunes 15 de Abril de 2024
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 56 paginals.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2024-39744863-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000649-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000649-24-5

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. ; se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay
Marca comercial: Seegene

Modelos:
1) Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones.
2) Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones.

Indicacion/es de uso:
Allplex™ Entero-DR Assay es una prueba de diagnostico cuditativain vitro que utiliza la reaccion en cadena de



la polimerasa multiplex en tiempo real (mdltiplex PCR en tiempo real).

Esta prueba permite la deteccion Unica o mdltiple de genes carbapenemasas (NDM, KPC, OXA-48, VIM, IMP),
gen (CTX-M) de Beta-Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y genes de resistencia a la vancomicina (VanA,
VanB) en hisopos rectales o colonias bacterianas.

Allplex™ Entero-DR Assay es un ensayo de PCR en tiempo real

Forma de presentacion: 1) Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones:

- Entero-DR MOM (Mezcla de oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacion y deteccidn) 1 x 125
- EM4 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 125 Ju.

- EM4 Buffer (Tampdn para PCR en tiempo real: Tampon que contiene BSA y glicerol) 1 x 125 L.

- Entero-DR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clones IC) 1 x 50 L.

- Entero-DR IC (Control Interno (IC) exdgeno para muestras de colonias bacterianas) 1 x 1000 .

- RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

2) Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones:

- Entero-DR MOM (Mezcla de oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacion y deteccidn) 1 x 500 p
- EM4 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 500 L.

- EM4 Buffer (Tampdn para PCR en tiempo real: Tampon que contiene BSA y glicerol) 1 x 500 L.

- Entero-DR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clones |C) 1 x 50 L.

- Entero-DR IC (Control Interno (IC) exdgeno para muestras de colonias bacterianas) 1 x 1000 .

- RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

Periodo de vida Util: 12 meses de vida Util, desde su fabricacion, cuando se dmacena a=-20°C.

Nombre del fabricante:
SeegeneInc.

Lugar de elaboracion:
Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul 05548, Republica de Corea.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 626-213 , con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000649-24-5
N° Identificatorio Tramite: 56229

AM
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