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Human Papilloavirus Real Time PCR Kit
o . Fecha de Fecha de
A N*delote:  fabricacion: vencimiento:
Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a -20 £ 5 °C

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

Este kit se disefi6 para la deteccion cualitativa in vitro de los acidos nucleicos de 18 tipos de VPH (16, 18, 31, 33,
35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68, 73, 53, 82, y 26) en células exfoliadas del cuello uterino. Ademas, para la
genotipificacién de VPH16 y VPH18, pero no para otros tipos de VPH.

Uso In-Vitro
Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Producto autorizado por la ANMAT PM-1529-24
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Storage Temperature: -2035"C

Transportation Temperature; -25°C~8"C
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For IVD use only
See more details in instruction
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Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

Volumen: 500 ul Lote:
Control en Temperatura de almacenamiento: -20 °C + 5 °C
blanco Fecha de caducidad (AAAA/MM/DD):

u Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.
C€ Consulte las instrucciones para la direccion

bioPerfectut technologies

Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

Control Volumen: 500 pyl Lote:
Dn_ {:D Temperatura de almacenamiento: -20 °C £ 5 °C
positivo Fecha de caducidad (AAAA/MM/DDY):

“ Jiangsu Bioperfectus Technolegies Co,, Ltd.
C€ Consulte las instrucciones para la direccion

BolPerfecnd technologies

Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

ezZCla ae olumen: ote:

Mezcla d Vol 200 pl L

deteccién Temperatura de almacenamiento: -20 °C £ 5 °C
de VPH Fecha de caducidad (AAAA/MM/DD):

d Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.
¢€ Consulte las instrucciones para la direccién

oPorfociut mologies

Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

Mezcla Volumen: 30 pl Lote:
enzimatica Temperatura de almacenamiento: -20 °C + 5°C
PCR Fecha de caducidad (AAAA/MM/DD):

d liangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

ivb] ce Consulte las instrucciones para la direccion
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Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

Volumen: 770 pl  Lote:
Tarnpnn PCR Temperatura de almacenamiento: -20 °C £ 5 °C
Fecha de caducidad (AAAA/MM/DD):

H Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd,
VD] ¢€ Consulte las instrucciones para la direccion

ol rrrm-rr

Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

Volumen: 10 ml Lote:
Tampén AL  Temperatura de almacenamiento: -20 °C + 5 °C
Fecha de caducidad (AAAA/MM/DD):

d Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.
c¢ Consulte las instrucciones para la direccion

boPerfectnd iﬂgunﬁm

Roétulo externo

Human Papillomavirus Real Time PCR Kit

JCB0402-NW-50T

W 50T VD] C€&

‘ Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Consulte las instrucciones para la direccion
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Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Human Papillomaviras Real Time PCR Kit
Instrucciones de uso
L2EEL Solo para uso diagnéstico in vitro ; 50T -~ /Y
Solo para uso profesional
Para usarse con Applied Biosystems 7500, Roche LightCycler®480, Bio-Rad CFX96™,y
Bioperfectus STC-48A /96A /96A PLUS Real-time PCR System.
{:}:ﬂ 03/2022
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.
3rd and 4th floors of Building A (G19), 4th floor of Building F (G14), Ground floor of Building G20,
Shuaiyu Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical Hi tech Development Zone,

225300 Taizhou, Jiangsu, China
www.bioperfectus.com

BEF] c50400-NW-50T, JC80402-NWO.50T

Teléfono: +86-21-34637616

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10-48163 Muenster-Germany
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i.  Uso previsto

Este kit se disefio para la deteccion cualitativa in vitro de los acidos nucleicos de 18 tipos de VPH (16,
18,31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68, 73, 53, 82, y 26) en células exfoliadas del cuello
uterino. Ademas, para la genotificacion de VPH16 y VPHI8, pero no para otros tipos de VPH.

2. Informacion de contexto

El virus del papiloma humano (VPH) pertenece a la familia Papillomaviridae, es un virus pequefo,
sin envoltura, de ADN circular de doble cadena, con un genoma de longitud de alrededor de 8000
pares de bases (pb). La infeccié por VPH es muy comin en las mujeres. Alrededor del 80 % de las
mujercs han tenido infeceié con VPH durante su vida, ¢l 90 % de cstas puede desaparecer de manera
natural en uno o dos afps. Los VPH pueden clasificarse de acuerdo con su potencial onc@geno como:
de bajo riesgo, que se asocia con verrugas benignas o lesiones cpiteliales; o de alto riesgo, que pucden
conllevar a neoplasias malignas de orofaringe y cn la regié anogenital, estas incluyen céicer de
cuello uterino, vulva, vagina, penc y ano. Los tipos de VPH de alto riesgo (VPH-AR) son responsables
del ~5 % de todos los cdiceres en seres humanos y se detectan en el 99,7 % de los casos de céicer de
cuello uterino —el cuarto citcer mé comi en mujeres—, esto representa el 7,5 % de todas las
muertes anuales ocasionadas por el c@icer en mujeres a nivel mundial.

3. Descripcion del producto

Human Papillomavirus Real Time PCR Kit es un kit para el diagnostico in vitro (TVD) que se basa en
Ta tecnologia de PCR en tiempo real, para la deteccion de 18 tipos de VPH (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51,52, 56, 58,59, 66, 68, 73,53, 82,y 26), en células exfoliadas del cuello uterino, en un pocillo de
reaccion. El kit identifica VPH16, VPHIS, otros tipos de VPH y el control interno (B-globina)
mediante el uso de canales de fluorescencia: FAM, VIC, ROX y CY35. Este kit contiene cebadores y
sondas que se disefiaron para detectar los genes diana L1, L2, y E1 de 18 tipos de VPH. La longitud
del amplicén de cada tipo de VPH no supera las 200 pb.

Se utiliza un sistema de deteccion de la fluorescencia de PCR para monitorear los cambios en la
emision de fluorescencia de la sonda fluorescente en cada ciclo de PCR durante la amplificacién por
PCR, lo que refleja de manera directa los cambios en el rendimiento de la amplificacion por PCR.
Este kit contiene un control interno para monitorear los procesos de toma y transportacion de la
muestra y la extraccion, purificacion, amplificacion y deteccion del acido nucleico, de modo que se
evite un resultado falso negativo.

4, Componentes del kit

4.1 _Kit de deteccion
Componente _ Vial/ _ Volumen/50T
PCR Buffer 1 770 pl
PCR Enzyme Mix 1 30l
HPYV Reaction Mix 1 200 pl
Positive Control 1 500 pl
Blank Control 1 500 pl
4.2 _Kit de pretratamiento de las muestras
.- Componens T T = RRG Volumen/S0T
Buffer AL 1 10ml
Proteinase K 1 [ ml 7

NOTA: El reactivo para hacer el pretratamiento de la muestra solo se incluye en el kit de
especificacion JC80402-NWO-50T.

5. Materiales y dispositivos necesarios pero no proporcionados

Kit de extraccion

de extracci de kidos nucleicos
Viral Nucleic Acid Extraction Kit
(Silica-Based Spin Column)
Viral Nucleic Acid Extraction Kit
(Magnetic Bead Method)
Nucleic Acid Extraction Rapid Kit
(Magnetic Bead Method)
Nucleic Acid Extraction Kit DNA
Extraction Kit for Cervical Specimens
collected Liquid-based Cytology
Solution (Magnetic Bead Method)

SDK60102

SDK60104

Bioperfectus

Technologies SDKF60101

SDK80120

5.2 Instrumentos y consumibles

®  Tiras de tubos para PCR de 8 pocillos o placas de reaccion de 96 pocillos

@®  Bafio termostatico de agua o bloque termostatico en seco.

®  (Cabina de bioseguridad.

®  Sistema adecuado de PCR en tiempo real: Applied Biosystems 7500, Roche LightCycler®480,
Bio-Rad CFX96™, STC-48A /96A /96A PLUS Real-Time PCR System.

@®  Sistema de extraccion de 4cidos nucleicos: SSNP-2000B (32 channels), SSNP-3000A (64

channels), SSNP-9600A (96 channels) y SMPE-960. Automated Nucleic Acid Extraction
Workstation SAW-48, SAW-96 .

®  Muestreador y solucion de conservacion de la muestra; muestreador desechable estéril para la
toma de lamuestra cervical (p.ej., Jiangsu Jianyou), ThinPrep® PreservCyt Solution y dispositivo
de tipo escoba (p.ej., Rovers® Cervex-Brush®, Wallach Papette®), o cepillo/espatula endocervical,
vial de coleccion y cepillo para cuello uterino de BD SurePath™.

®  Centrifuga de sobremesa con rotor para tubos de reaccion de 2 ml.

)

écnica Fame
MN.: 15915

®  Centrifuga con rotor para tiras de tubos para PCR de 8 pocillos o placa de reaccion de 96 pocillos

®  Agitador vorticial.

®  Pipetas ajustables.

®  Puntas de pipeta desechables con filtros.

®  Guantes desechables sin polvo.

® NOTA: asegurese de que las tareas de instalacion, calibracién, comprobacion y mantenimiento
de los instrumentos se realicen segiin las instrucciones y recomendaciones del fabricante.

6. Advertencias y precauciones

@  Este kit se ha disefiado para su uso en el diagnostico in vitro y debe emplearse por personal
cualificado, con buenas practicas de laboratorio y competencia adecuada en Ia realizacion de
PCR en tiempo real.

®  Los acidos nucleicos deben extraerse de manera manual en una cabina de bioseguridad o de

manera automatica en un sistema de extraccién de acidos nucleicos.

®  Utilice un equipo de proteccion individual (EPT) que incluya como minimo guantes sin polvo
desechables limpios, mascarillas y gafas de proteccion.

® Las éreas de trabajo del laboratorio deben estar estrictamente separadas. Realice la: (i)
preparacion de los reactivos, (ii) preparacion de la muestra, y (iii) amplificacion en areas de
trabajo separadas e independientes. El flujo de trabajo en el laboratorio debe proceder de forma
unidireccional. El proceso del experimento debe cumplir con las Practicas Clinicas Adecuadas
de Laboratorio (GCLP, por sus siglas en inglés) para pruebas con base molecular utilizadas en
laboratorios diagnosticos.

®  Limpie las mesas de trabajo, las pipetas y las centrifugas con hipoclorito de sodio al 10 % y
etanol al 70 %.

®  Recomendamos el uso de pipetas estériles desechables y puntas de pipeta sin RNasas.

®  Utilice sistemas de PCR en tiempo real y sistemas de extraccién de acidos nucleicos adecuados
para garantizar el funcionamiento éptimo de la prueba.

®  Utilice los reactivos antes de la fecha de caducidad. NO sustituya o intercambie reactivos de
lotes o fabricantes distintos.

@  Deseche las muestras y los desechos segun las normas de seguridad locales.

7.  Almacenamiento

®  Almacene los kits y reactivos a - 20 °C £ 5 °C.

®  El periodo de validez del kit es de doce meses. Se recomienda un maximo de cinco ciclos de
congelar y descongelar.

®  Mantenga la mezcla de reaccion del VPH protegida de la luz.

®  Descongele y mezcle adecuadamente antes de preparar los reactivos.

®  Evite congelar y descongelar mas de 5 veces.

®  Compruebe siempre la fecha de caducidad antes del uso y no use reactivos caducados.Consulte
la caja exterior del empaque para ver la fecha de fabricacion y la fecha de caducidad.

®  Después de abrirlo, el kit es estable hasta la fecha de caducidad que se indica en el envase,
siempre y cuando los componentes se hayan almacenado de manera correcta y segtn las
recomendaciones.

8. Tipo de muestra

@®  Cdulas exfoliadas del cuello uterino.

9. Obtencién, transporte y almacenamiento de muestras

El muestreo, almacenamiento o transporte inapropiados puceden derivar en resultados incorrectos de

la prueba. Se sugiere capacitacii adecuada.

9.1  Muestreo

® Hisopo cervical (p.ej., Jiangsu Jianyou): antes de tomar la muestra, retire con cuidado cualquier

exceso de secrecir del orificio cervical con un hisopo de algodén; introduzea el cepillo de

citologi cervical en la unid de las culas escamosas y el epitelio columnar en el orificio cervical;

rote el cepillo a favor o en contra de las manecillas del reloj y haga de tres a cinco atulos para

recoger las cdulas cervicales exfoliadas; pigalas dentro de un tubo de muestreo y rotule el

nombre del paciente; cierre ¢l tubo y envlo para realizar la prucba.

® Citologide base tjuida (p.¢j., Thinprep®y Surepath™): utilice un hisopo cervical para recoger
las céulas exfoliadas del cucllo uterino que se encuentran en el orificio cervical. Introduzea cl
cepillo en el tero de forma paralela; introduzca las cerdas intermedias a profundidad en el canal
del itero de manera que las cerdas pequefas hagan contacto completo con la parte externa del
cuello uterino. Sujéelo con cuidado con una mano, rote el hisopo en una direccié y haga de
cinco a diez atulos. Coloque el hisopo dentro de la solucit de conservacié y empyelo hacia
el fondo del vial 10 veces; de inmediato, rote el muestreador en forma de escobilla dentro de la
solucid, para recoger aln mé la muestra de cdulas. Deseche el muestreador, apricte la tapa,
cierre y enwdlo para realizar la prueba.

® Siga las instrucciones del fabricante del muestreador para recolectar muestras del cuello uterino
u obtenga una muestra cervical de acuerdo con el procedimiento de recoleccit estadar (-¢j.,
directriz CLSI GP15-A3).

® Siga las instrucciones de uso de los instrumentos y consumibles.

@ Las muestras de hisopo deben obtenerse con un hisopo de platico con punta de fibras de

polipropileno. No se permite ¢l uso de hisopo de madera con algoddr. Despué dc su obtencid,

las muestras deben conservarse en medios para transporte de virus (MTV).
Transporte

Embalaje y transporte de muestras segin:

9.2
®

® Embalc tres capas de conformidad con los artinlos infecciosos de clase A o B si hay transporte
externo.

©  Las muestras de hisopos cervicales obtenidas de casos con sospecha de VPH deben conservarse
en una bolsa de hiclo a 2-8 € o en hielo seco a - 70 € y enviarse a laboratorios cualificados en
un plazo de 24 horas.

® Las muestras de citologi ¢n base tuida se pueden transportar a 2-30 €.

Almacenamiento

® Hisopo cervical (p.cj., Jiangsu Jianyou): las muestras deben ensayarse inmediatamente despué
de su obtencid. Estas pueden almacenarse por siete dis a 2-8 €, por 12 mesesa - 20 € +£5 €
y por un largo perido a - 70 €. Deben evitarse los ciclos de congelar y descongelar de manera
repetida (no mé de cinco ciclos).

® Muestras de citologi de base Huida (Thinprep®™): las muestras deben ensayarse inmediatamente
despué de su obtencid. Estas pueden almacenarse por seis meses a 2-30 €, por 12 meses a
-20€ £5€ y por un largo peddo a - 70 €. Deben evitarse los ciclos de congelar y
descongelar de manera repetida (no ma de cinco ciclos).

® Muestras de citologia de base liquida (Surepath™): las muestras deben ensayarse inmediatamente
despus de su obtencit. Estas pueden almacenarse por seis meses a 2-8 €, o por 4 semanas a
15-30 €, por 12 meses a -20 € +5 € y por un largo perido a - 70 €. Deben evitarse los
ciclos de congelar y descongelar de manera repetida (no m# de cinco ciclos).

10.  Preparaci del reactivo (en el #ea de preparacih de reactivos)

El volumen de mezcla maestra para cada muestra debe extraerse por medio de una pipeta tal como se

indica a continuacié:
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PCR enzyme mix

Nx0,6

pipcta.

11.  Extraccién de 4cidos nucleicos
11.1 Extraccid de &idos nucleicos

HPV reaction mix

Nx4pul

Determine el nimero de muestras extralas que se ensayara y descongele los componentes. Para
recuperar la cantidad m&ima de contenido, antes de abrirlos, centrifugue los viales por unos instantes.
Mezcle el contenido con cuidado y concienzudamente succionadolo y luego expulsadolo con la

(en el 4rea de preparacién de muestras)

H ’j?”‘ijzzr}’i::’ ;’; )eJ | JC80402-NW-50T Detection kit SDK60104/
ang Y SDKF60101
Citologia de base JC80402-NW-50T Detection kit SDK80120
liquida (p.¢j., . SDK60102/
Thinprep® y JC80402-NWO-50T | P! et”t:"" tk'” tsl;"".t"]e SDK60104/
Surepath™) pretreatment ki SDKF60101

Scgin los resultados deseados, puede emplear sus propios sistemas de extraccié o los kit disponibles
de manera comercial. Para obtener la extraccié del &ido nucleico de manera reproducible, se
recomiendan los siguientes kit y sistemas de extraccié de &idos nucleicos: Viral Nucleic Acid
Extraction Kit (Silica-Based Spin Column), Viral Nucleic Acid Extraction Kit (Magnetic Bead
Methed), Nucleic Acid Extraction Rapid Kit (Magnetic Bead Method) y Nucleic Acid Extraction Kit
DNA. Extraction Kit for Cervical Specimens collected Liquid-based Cytology Solution (Magnetic
Bead Method).

Los controles positivos y controles en blanco deben incluirse en todo el proceso de extraccidm de
&idos nucleicos.

Procedimiento de pretratamiento de muestras con Thinprep® y Surepath™:

a)  Afada 500 pl de la solucion para conservar las células en el tubo de centrifuga, cierre la tapa'y
centrifugue a 12 000 rpm durante 3 minutos. Deseche el sobrenadante.

b)  Afada 180 pl de tampon AL y 20 pl de proteinasa K al tubo de muestra, agelo, vuelva a
suspender la muestra y centrifugue a baja velocidad al instante.

¢) Introduzca el tubo de muestra en un bai de agua a 56 € durante 10 minutos o hasta que la
mezcla se disuelva por completo. Invierta el tubo varias veces para que la muestra se mezcle de
forma uniforme durante cl bafo.

d) Introduzca el tubo de muestra en un bai de agua a 100 € durante 10 minutos y centrifugue a
baja velocidad al instante.

¢) Utilice la solucit disuclta como una mucstra pretratada y siga las instrucciones de uso de un kit
de extraccidi comercial basado en microesferas magndicas.

@® Antes de abrir los reactivos, descongédelos a temperatura ambiente. El tampd AL se puede
reconstituir a 37 €.

® No agite el reactivo intensamente para evitar que se genere exceso de espuma.

11.2  Adicié del eluato de extraccidm

Coloque las muestras en hielo. Lleve a cabo los pasos siguientes para preparar la mezcla maestra de

laPCR.

a) Pipetee 20 pl de la mezcla maestra en cada pocillo de reaccion deseado.

b) Afada 5 pl de eluato de extraccién de lamuestra o 5 ul de eluato de extracci del control (control
positivo y control en blanco).

c) Asegirese de que cada prucba incluya al menos un control positivo y un control en blanco.

d) Tape o sclle los tubos de reaccit o la placay centrifiguelos con una centifiiga apropiada durante
30 segundos a alrededor de 2000 rpm.

¢) Compruebe que todo el Huido se encuentre en la parte inferior de las placas.

) Para el funcionamiento de los instrumentos, realice los siguicntes pasos.

12, Amplificacién y deteccion (en el 4rea de amplificacion)

La amplificacién y detecciér deberd realizarse en el termociclador para PCR en tiempo real segin

las instruccionces del fabricante.

‘ Pasq
1 Tratamicnto con UNG 50€ 5 min 1 ciclo
2 Predesnaturalizacii se 10 min 1 ciclo
Desnaturalizaci Ise 15s
3 [ Hibridacien, extonsia y recopilacicn 45 ciclos
de sefnles fluorescentes* Be 30s

* Las sefales fluorcscentes deben recopilarse durantc este proceso a travé de los canales FAM, VIC,
ROX,y CYS.
13.  Control de la calidad
Antes de la evaluacion de los resultados para lamuestra, deben analizarse los resultados parael control
positivo y el control en blanco de acuerdo con la tabla a continuacion.
e e T
Control

Positive Control

Cys

Ct <30,0 Ct <30,0

Ct<30,0 Ct<30,0

Sin det. Sin det

®  Elcontrol positivo y el control en blanco deben incluirse en cada prueba de PCR.

@  Siel control positivo o el control del blanco no satisfacen los criterios, se invalida toda la prueba
y no deben notificarse los resultados. Repita el proceso completo (preparacion de la muestra y
el control, amplificacién y deteccion). Si repite la prueba y sigue siendo no valida, pongase en
contacto con el servicio técnico.

@  Es posible que se apliquen mas controles de conformidad con los organismos de acreditacién
locales, estatales o federales correspondientes.

14.  Interpretacion y notificacién de los resultados

Se pueden producir los resultados siguientes: (Canal FAM para el VPHI6, canal VIC para VPH18,

canal ROX para otros tipos de VPH, canal CY5 para f-globina)

—
A} !’p‘r
; 4

Sin det Sin det.

Blank Control

P4
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Detectado Notificacion
VPH16 VPHI16
" B . Detectado Notificacion
B VPHI8 VPHI18
Detectado Notificacion
Al'menos uno de
- - + + - Al'menos uno de los
los otros 16 tipos tros 16 tipos de VPH
de VPH otros ipos de
_ _ _ 4 No detectado Notificacion
negativo
- - - - No valido No valido

Nota: Para VPH16: Si el valor Ct <354, la muestra se considera positiva (+). En cualquier otro caso,

la muestra se considera negativa (~).

Para VPH18: Si el valor Ct <34,6, la muestra se considera positiva (+). En cualquier otro caso, la

muestra se considera negativa (-).

Para los otros tipos de VPH: Si el valor Ct <33,6, la muestra se considera positiva (+). En cualquier

otro caso, la muestra se considera negativa -)

Para B-globina: Si el valor Ct <350, la muestra se considera positiva (+). En cualquier otro caso, la

muestra se considera negativa (-).

1. Notificar positivo

La muestra es positiva para VPH.

2. Notificar negativo

Notificar "negativo" cuando no se detecte ninguno de los genes. Una baja carga viral puede provocar

un resultado falso negativo. Cuando los sintomas clinicos o los resultados de otras pruebas indican

alta sospecha de infeccién, se necesita recoger la muestra de nuevo a partir de otra parte del cuerpo

del paciente.

15.  Limitaciones

®  Un resultado negativo no puede excluirla posibilidad de que haya una infeccién con VPH y no
debe utilizarse como el unico criterio para la evaluacién clinica y el tratamiento del paciente.

®  Lafiabilidad de los resultados depende de que la toma, el transporte, el almacenamiento y los
procedimientos de analisis de la muestra se hayan realizado correctamente

®  Lapresencia de inhibidores en la muestra o los errores al realizar el procedimiento de la prueba
pueden dar lugar a resultados falsos negativos.

®  Un profesional sanitario formado debe interpretar los resultados de la prueba junto con el
historial médico del paciente, los sintomas y las manifestaciones clinicas y los resultados de
otras pruebas diagnosticas.

®  Las posibles mutaciones en las regiones diana del genoma del virus cubiertas por los cebadores
o las sondas de las pruebas pueden provocar errores en la deteccion de los patégenos

®  Pueden presentarse valores falsos positivos como resultado de la contaminacion cruzada por
organismos diana, sus acidos nucleicos o producto amplificado o a partir de sefiales no
especificas de la prueba.

©®  Human Papillomavirus (HPV) Genotyping Real Time PCR Kit se disefio para complementar los
métodos actuales de deteccion de enfermedades del cuello uterino y debe utilizarse en
combinacién con la informacion clinica que se obtenga de otras pruebas de diagnéstico y cribado,
el examen fisico y la historia médica completa, de conformidad con los procedimientos
adecuados de atencion médica para el paciente.

®  La infeccion con VPH no es indicador de la lesion citolégica escamosa intraepitelial (LIE) de
grado alto de malignidad o de neoplasia intraepitelial cervical (NIC) subyacente de grado alto,
tampoco indica que apareceran NIC 2-3 o cancer. La mayoria de las mujeres que tienen una
infeccion con uno o mas tipos de VPH de alto riesgo no presentan NIC 2-3 o cancer.

®  Un resultado negativo no puede excluir la posibilidad de que en el futuro se presente LIE
citolégico de grado alto, NIC 2-3 subyacente o cancer. Una pequefia parte de las lesiones de
grado alto aparecen en mujeres que tienen un resultado de VPH negativo segun las tecnologias
actuales.

16.  Evaluacién del rendimiento

16.1 Tasa de coincidencia de controles de referencia positivos

En las pruebas de Bioperfectus de controles de referencia positivos, la tasa de coincidencia con las

referencias positivas fue de 100 %.

16.2 Tasa de coincidencia de controles de referencia negativos

En las pruebas de Bioperfectus de controles de referencia negativos, la tasa de coincidencia con las

referencias negativas fue de 100 %.

16.3 Sensibilidad analica

El limite de deteccién (LD) de este kit para 18 tipos de VPH es 5 x 10° copias/ml.

16.4 Precisia

Los controles de referencia para la precision de Bioperfectus se ensayaron 10 veces, y el coeficiente

de variacion (C.V., %) del valor Ct no fue mayor a5 %.

16.5 Especificidad analica

No se observo ninguna reaccion cruzada del kit con los micro

Virus del herpes simple (tipo 2)
Candida albicans

Lactobacillus acidophilus

Staphylococeus epidermis

Staphylococcus aureus Treponema pallidum

Streptococcus faecalis Ureaplasma urealyticum

Streptococcus pyogenes Trichomonas vaginalis

Streptococcus agalactiae Chlamydia trachomatis

Corynebacterium Mycoplasma humanoids
Neisseria gonorthoeae VPH6
Escherichia coli VPHI11
Enterococcus faecium VPH40
Peptostreptococcus VPH42
Klebsiella VPH43
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Proteus VPH44

Pseudomonas VPH54
Bacteroides VPH61
Bifidobacterium VPH70
Clostridium VPH71
Adenovirus VPH72
Citomegalovirus VPH81
Virus EB VPHS83

16.6 Sustancias interferentes
Las siguientes sustancias interferentes no mostraron interferir en la deteccion mediante el uso del kit.

uft?r‘fz::nﬁs | Concentracion | :VS\usmx‘:diés interferentes
Hemoglobina 2 mg/ml Locion 1 (Fuyanjie)
Globulos blancos 5% Locion 2 (Qianjin)
Moco cervical 5% Locion 3 (Jieeryin)
Lubricante 10% Locién de metrqmdazol y
clorhexidina
Gel 1 (Bigingsong) 10 % Solucién de nitrato de miconazol 10%
Gel 2 (Bizhibao) 10% Comprimido vaginal efervescente 10%
Shuangzuotai
Aposito con 10% Capsula blanda vaginal de 10%
nanoparticulas de plata ° Nifuratel y Nysfungin °

16.7 Ensayo ckiico

El estudio clinico se evalué en 3 lugares de atencion médica ubicados en China, En el estudio se

incluyeron 1000 muestras que se analizaron con el Kit de Bioperfectus y el Kit comparador. La tasa

de coincidencia de los resultados positivos entre Bioperfectus Human Papillomavirus Real Time PCR

Kit y la prueba de comparacion es 95,19 % (95 % CI: 93,52 %-96,45 %) y el acuerdo negativo es

96,59 % (95 % CI. 95,74 %-97.27 %) y el acuerdo general es 96,20 % (95 % CI: 95,45 %-96,83 %).
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18. Apéndice

indice de Simbolos

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Contenido suficiente para <n> pruebas

Consulte las instrucciones de uso

}/ Limites de temperatura

Numero de catalogo

m{ Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

i

o Codigo del lote

[LoT]
J Fabricante

gy ?‘MWE Representantes autorizados en la Comunidad|
b | Europea

19.  Contacto y servicio

Para obtener mas informacion sobre Bioperfectus Technologies, visite nuestro sitio web:
http:/www bioperfectus.com o pongase en contacto con nosotros por correo electronico:
info@bioperfectus.com.

Para obtener instrucciones de programacion detalladas relacionadas con el uso de los Bioperfectus
Technologies High-Risk HPV Real Time PCR Kits with specific real-time PCR systems, pongase en
contacto con nuestro servicio técnico por correo electrénico en: support@bioperfectus.com
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