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DiaPlexQ™ HPV High Risk Detection Kit

MANUAL DE INSTRUCCIONES (IFU)
Revision 2.1 |08.2022
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Symbols

Symbol Used for Example of Usage
Batch code ABC123

Catalog number

ABC123

Serial number

[SN]ascrzs

Use-by date

YYYY-MM-DD

Manufacturer

Company
Addi

ress

Date of Manufacture

YYYY-MM-DD

Contains sufficient for <n> tests

;100

Temperature limit

-15°C
-25°C

2X Multiplex Real-Time PCR

X 10mL
Smart mix
Primer & Probe Mixture 1X 0.5 mL
CONTROL Positive control 1X 01 mL
Nuclease free Water WATER] 1X 1.0mL

Consult

instructions for use

Caution

""-../
N . -
:I\ Keep away from sunlight
c € CE mark s
IVD In vitro diagnostic medical device =
EC REP Authorized representative in the
European Community

* Tenga en cuenta que, debido a las limitaciones de tamaio de las etiquetas, las etiquetas de los

componentes no incluyen la marca CE, el simbolo IVD ni la direccion completa del fabricante.
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Uso previsto

El kit de deteccidon de alto riesgo de VPH DiaPlexQ™ es una PCR en tiempo real que detecta
cualitativamente los acidos nucleicos de 14 tipos de alto riesgo del virus del papiloma humano;
identifica especificamente los tipos VPH 16 y VPH 18, al tiempo que detecta simultdneamente el
resto de los tipos de alto riesgo (31, 33, 35, 39, 45 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68).

IF-2026-81836674-APN-INPMZANMAT

o SolGent co., Ltd.
4 | Revision. 2.1 | IFU-73-EN oo G T

Pégina 6 de 40



1. Descripcion del Producto

2. Resumen y explicacion:

El virus del papiloma humano (VPH) es un patdgeno que causa verrugas y carcinoma epitelial en la piel
o las membranas mucosas. Se conocen mas de 170 tipos de VPH, de los cuales unos 70 han sido
secuenciados, y se sabe que unos 30 estan implicados en enfermedades de transmisién sexual. El VPH se
transmite principalmente por contacto sexual. En la década de 1980, el VPH comenzé a ser reconocido
como un patégeno causante del cancer de cuello uterino al examinar la relacién entre el VPH 16 y el VPH
18 y este tipo de cancer. Desde entonces, se han descubierto mas de 25 tipos de VPH que causan
infecciones genitales, y al menos 14 genotipos han sido identificados como cepas de alto riesgo de
cancer de cuello uterino. El 99,7 % de los canceres de cuello uterino son causados por VPH de alto riesgo,
gue se ha demostrado que es un marcador importante de este tipo de céncer. Los genotipos de alto
riesgo, las infecciones por VPH 16 y VPH 18, se encuentran en més del 70% de los canceres de cuello
uterino, y se informa que los virus de alto riesgo, incluidos el 16 y el 18, aparecen en el 99% de todos los

casos.

El cdncer de cuello uterino es el cuarto cdncer mas comun entre los canceres femeninos en el mundo,
segun datos de 2018, con aproximadamente 570 000 nuevos casos y 310 000 muertes por esta causa. Es
el Unico cancer que se puede prevenir mediante un seguimiento adecuado, ya que su desarrollo puede
tardar hasta 20 afos y pasa por una larga etapa precancerosa. La prevencion de la infeccion por VPH y el
diagnostico precoz del VPH de alto riesgo son fundamentales para reducir la mortalidad. El diagnéstico
precoz es esencial, pues el cancer de cuello uterino es una enfermedad curable si se diagnostica y trata a

tiempo.
Este producto utiliza un método de PCR en tiempo real multiplex para detectar cualitativamente el virus

del papiloma humano (VPH) simultaneamente. Por lo tanto, se espera que sea posible un diagndstico

rapido y preciso de pacientes con sospecha de infeccién por VPH, asi como un tratamiento eficaz.

P, ANGEL GARCIA
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3. Principio del procedimiento:

El kit de deteccion de alto riesgo de VPH DiaPlexQ™ es un kit de PCR en tiempo real multiplex
desarrollado para detectar 14 tipos de virus del papiloma humano (VPH), con una mezcla
inteligente de PCR en tiempo real multiplex 2X (con UDG) (VPH) y una mezcla de cebadores y
sondas (VPH). También se proporciona una plantilla de control (VPH) para comparar con los
resultados de la muestra clinica y garantizar una correcta interpretacién de los resultados.
Ademas, para reducir la contaminacion cruzada, se aplicd el sistema UDG para prevenir la
contaminacién por arrastre de productos de PCR y minimizar la posibilidad de falsos positivos

debido a la contaminacion.

< Informacién sobre el objetivo de deteccién y la fluorescencia para cada objetivo. >

Target Type Target genes 5’ Fluorophore 3’ Quencher

31, 33, 35, 39, 51, 56, 68 L2 gene
FAM BHQ1

45, 52,58, 59, 66, L1 gene

HPV
16 L2 gene JOE BHQ1
18 L2 gene Cy5 BHQ3
Internal Control - RNase P gene Cal Fluor Red 610 BHQ2
o .”“’ o
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Precauciones y requisitos de manipulacion:

- Este producto se utiliza para diagndstico in vitro (DIV) en la Unién Europea.

- Este producto solo permite la deteccion mediante inspeccion; el tratamiento médico debe ser realizado
por un médico especialista o un médico.

-  Los resultados deben interpretarse de acuerdo con la secciéon de analisis de resultados de las
instrucciones de uso, tras su procesamiento en un termociclador de PCR en tiempo real compatible.

- Utilice Unicamente tubos de PCR compatibles con el termociclador.

— Al manipular las muestras, utilice guantes desechables sin polvo, bata de laboratorio y proteccién
ocular.

- Utilice siempre guantes desechables sin polvo al manipular los componentes del kit para evitar
cualquier contaminacién que pueda afectar al resultado de la prueba.

- No reutilice las puntas, guantes, tubos de ensayo, etc. desechables.

- Evite el contacto de los reactivos con la piel, los ojos o las mucosas.

- En caso de contacto, lave inmediatamente con abundante agua.

- Desinfecte la zona de trabajo antes y después de su uso.

- Almacene todos los reactivos siguiendo las condiciones de almacenamiento indicadas antes y después
de su uso.

— No deje la tapa del reactivo abierta.

- Utilice Unicamente puntas de pipeta estériles.

— Deseche los reactivos del kit y las muestras humanas no utilizados de acuerdo con las normas de
seguridad para materiales peligrosos de su institucion. No fume, beba, coma, manipule lentes de
contacto ni se maquille en las areas donde se utilicen reactivos del kit o muestras humanas. Siga las
precauciones universales y trate todas las muestras, especimenes y componentes usados del kit como
potencialmente infecciosos.

— Guarde la plantilla de control por separado para evitar la contaminacion.

— Descongele el producto en hielo.

— Al usar el producto, no mezcle componentes de diferentes lotes.

—  Si un articulo llega roto o dafiado durante el transporte, comuniquese con SolGent Co., Ltd.

IF-2026-81836674-APN-INPMZANMAT
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Garantia y responsabilidad del producto

- La fecha de caducidad del producto es 12 meses después de la fecha de fabricacion.

- El producto sin abrir debe utilizarse dentro del periodo de validez.

- El resultado del producto solo estd garantizado si se utiliza siguiendo las instrucciones de este
manual.

- No se admiten cambios en caso de problemas derivados de negligencia o culpa del usuario.

- No se recomienda congelar y descongelar el producto méas de 5 veces.

Advertencias de seguridad y medidas de primeros auxilios
- Evite el contacto con los ojos, la piel y las vias respiratorias.

- Inhalacién: Traslade a la persona afectada a un lugar con aire fresco.

- Contacto con los ojos: Lave los ojos con abundante agua corriente.

- Consulte a un médico en caso de irritacion.

- Contacto con la piel: Lave bien la zona afectada con agua y jabon.

- Consulte a un médico en caso de irritacion.

Precauciones
- No utilice los productos después de su fecha de caducidad.
- Utilice este kit inmediatamente después de abrirlo.
- El resultado puede variar segun el estado de la muestra de ADN extraida.
- Una muestra contaminada puede dar lugar a un resultado incorrecto.

- Deseche las muestras usadas siguiendo las normas de seguridad del laboratorio.

JJ ‘;&( £1 GARCIA
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Contenido

Components name
Cat. no. SQD89-K100
Symbol Description
SQD89-M10h 2X MIX 2X Multiplex Real-Time PCR Smart mix (with UDG) 10 1m0 x 1 ea
(HPV)

SQD89-B500(0OM) PP MIX Primer & Probe Mixture (HPV) 0.5m x 1 ea
SQD89-B100(CT) | |CONTROL|+ Control Template (HPV) 0.1mex1ea
SBD71-B10h WATER Nuclease free Water 10m2 x 1 ea

Almacenamiento y manipulacion:

« El kit de detecciéon de VPH de alto riesgo DiaPlexQ™ debe almacenarse a -20 °C £+ 5 °Cy
protegido de la luz solar. Todos los componentes deben conservarse en las condiciones
recomendadas.

Model name Storage Period of use

DiaPlexQ™ HPV High Risk Detection Kit -20°C + 5°C 12 months

— La fecha de caducidad de cada componente del producto es de 12 meses a partir de la fecha de
fabricacion.

— No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

— Descongele el producto sobre hielo.

— No lo congele y descongele mas de 5 veces.

— Si hay o ha habido problemas durante el transporte, o si el embalaje protector esta dafado, no
utilice el kit y pédngase en contacto con SolGent Co., Ltd. para obtener ayuda.

=
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Material no suministrado
— Tubo de microcentrifuga

— Microcentrifuga

— Agitador tipo vértice

— Pipetas/puntas de pipeta con filtro

— Congeladores de laboratorio

— Latex desechable

— Dispositivo de refrigeracién o hielo

— Tubos, placas y otros consumibles

— Kit de preparacién de ADN gendmico

— Sistema de PCR en tiempo real y software de andlisis de datos
Termocicladores Real-Time PCR compatibles

- CFX96™ Dx System
- Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR Instrument System

Nota:

1. Utilice pelicula para la placa y tapa para la tira.

2. Utilice el tubo de PCR especifico para el termociclador.

A~
ANGEL GARCIA
SOCIOGERENTE
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Proceso

Este proceso de andlisis estd optimizado para el kit de deteccion de VPH de alto riesgo
DiaPlexQ™. El uso de este kit estd restringido a personal de laboratorio clinico cualificado,
especificamente instruido y capacitado en las técnicas de PCR en tiempo real y procedimientos de

diagnostico in vitro.

Overview

Sample collection

1. Recoleccion de muestras:

DNA Isolation Real-Time PCR Data Analysis

El kit puede utilizarse para la toma de muestras vaginales humanas. Las muestras deben recolectarse,

transportarse y almacenarse siguiendo los procedimientos estandar.

2. Aislamiento y purificacion de ADN
Este kit se utiliza con kits comerciales de preparacién de ADN gendmico. Se recomienda utilizar el
kit de preparaciéon de ADN indicado en la tabla a continuacion. Para preparar el ADN gendémico a

partir de muestras de pacientes, consulte el manual de instrucciones del kit que desee utilizar.

Specimen Kit name Manufacturer Cat. No.

Human vaginal swab QlAamp® DNA Mini Kit QIAGEN 51304

specimen

- Antes del experimento, utilice guantes desechables. Si sospecha que estan contaminados, cambielos.

- Tenga cuidado de evitar la contaminacién cruzada entre muestras o la contaminacién de la muestra en

la piel del experimentador durante el experimento.

- Elimine la fuente de contaminacion con alcohol al 70 % antes y después del experimento, siguiendo
las directrices de seguridad del laboratorio.Note: The DNA yield may vary depending on the type of

sample, which may also affect the PCR results.

)
e
” ANGEL GARCIA
e
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3. Multiplex PCR

1) Descongele todos los reactivos en hielo. Después de agitar en vortex, centrifugue.

2) Prepare la mezcla maestra de PCR afiadiendo los siguientes reactivos.

3) La cantidad de mezcla maestra debe calcularse teniendo en cuenta el excedente
correspondiente a al menos 1 o 2 reacciones mas que el nimero de muestras y controles
(incluidos el control positivo de PCR (plantilla de control (VPH)), el control sin plantilla (NTC) y el

control positivo externo).

4) Mezcle la mezcla maestra agitando en vortex y centrifugue.

Components name
Trxn | 4rxns | 5rxns | 6 rxns | 10 rxns

Symbol Description

2X Multiplex Real-Time PCR Smart mix (with UDG)
100 | 40p0 | 5000 | 600 | 100 ue
(HPV)
Primer & Probe Mixture (HPV) 5 ue 20 e 25 e 30 pe 50 pe

Total master mix volume 15 ue 60 e 75 ue 90 e 150 pe

Nota: Proteja la sonda de la luz. Si la sonda se expone a la luz durante mucho tiempo, la fluorescencia puede
disminuir y afectar el resultado.

1) Dispensar 15 plL en una placa o tubo de tiras adecuado para el equipo, utilizando la mezcla maestra
fabricada.

2) Afadir 5 pL de la plantilla.

Component Volume
PCR master mix 15 uL
Template* 5L
Total volume 20 uL

*Nota: - En cada reaccion de PCR se debe incluir un control positivo (plantilla de control [VPH]) y
un control negativo (sin plantilla) para verificar el correcto funcionamiento del producto y la
posible contaminacién del laboratorio.

- El control positivo de PCR utiliza la plantilla de control (VPH).

- El control negativo (sin plantilla) utiliza agua libre de nucleasas como plantilla.

e
J IF-2026-81836674-APN-INPM#ZANMAT
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1) Tras sellar con la tapa o la pelicula, centrifugue.

2) Coloque la mezcla de PCR preparada en el instrumento y proceda con la PCR bajo las
siguientes condiciones.

* Consulte el Apéndice para la configuracién del dispositivo y el procedimiento de ejecucién.

No. Step Temperature Acquisition Time Cycles
1 UDG Activation 50°C - 3 min 1
2 Initial PCR activation 95°C - 15 min 1
3 Denaturation 95°C - 20 sec

40
4 Annealing/Extension 60°C v 40 sec

< Select the Fluorophore on PCR instruments >

Target ABI 7500 Fast Bio-Rad CFX96™
31,33, 35,39,45,51,52, 56,58, 59, 66, 68 FAM FAM
HPV 16 JOE ViIC
18 Cy5 Cy5
Internal Control Texas Red Cal Fluor Red 610

The kit does not include a "Reference dye”
(Set up the reference dye to “None" in the ABI 7500 Fast)

IF-2026-81836674-APN-INPMZANMAT

o SolGent co., Ltd.
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Analisis y resultados

1. Informacion del amplicon

Como se muestra en la siguiente figura, puede comprobar la deteccién del VPH comparandola con el
resultado de la amplificacidn de la plantilla de control (VPH).

Control Template (HPV) NTC Not detected Control Template (HPV) NTC Not detected
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Figura 1. Diagrama del kit de deteccion de VPH de alto riesgo DiaPlexQ™.
El verde representa el VPH (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68) (FAM), el azul el VPH16 (JOE/VIC), el
rosa el VPH18 (Cy5) y el rojo la RNasa P (Texas Red/Cal Fluor Red 610).
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2. Cut-off value

@ Después de establecer el umbral de la siguiente manera, verifique el valor de Ct.

Fluorophore

Threshold

ABI 7500 Fast

Bio-Rad CFX96™

FAM
JOE / VIC 100,000 1,000
Cy5
Texas Red / Cal Fluor Red 610 50,000 500

@ Si se detectan las curvas de amplificacion (Ct <40), el resultado es vélido.

15 | Revision. 2.1 | IFU-73-EN
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3. Interpretacion de resultados
. ________________________ ________________ ______________________________|

T 12 types of HPV HPV16 HPV18 Ic Reslt
e es
yp (FAM) (JOE / VIC) (Cy5) iees Re !
/ Cal Red 610)
Positive Control + + + + Valid
NTC ) i - - Valid
(No Template Control)
HPV16, HPV18,
Sample case 1 + + + +/-
12 types of HPV!
Sample case 2 + + - +/- HPV16,
12 types of HPV!
HPV1
Sample case 3 + - + +/- 8
12 types of HPV!
Sample case 4 - + + +/- HPV16, 18
Sample case 5 + - - +/- 12 types of HPV!
Sample case 6 - + - +/- HPV16
Sample case 7 - - + +/- HPV18
Sample case 8 - - - + Negative
Sample case 9 - - - - Invalid

Note:
1. En el caso de los 12 tipos de VPH (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68), no es posible distinguir con
precision las especies, ya que se detectan con una sola fluorescencia (FAM).
2. Si no se amplifican ni el IC ni las dianas, repita la prueba (Caso de muestra 9).
3. Incluso si solo se detecta la sefal de la diana sin amplificaciéon del IC (Casos de muestra 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7), el
resultado es valido.
4. Si existen inhibidores en el proceso de amplificacion del ADN, es posible que el IC no se amplifique.
5. Si se detecta contaminacion en los resultados del experimento de control sin plantilla, realice un nuevo

analisis.

X El control interno (Cl) incluido en este kit detecta el gen de la RNasa P humana. El Cl se utiliza para confirmar la
eficiencia de la extraccion de acidos nucleicos y la actividad enzimatica del kit. En los siguientes casos, es posible que
no se detecte el Cl:

— El ADN puede estar dafiado durante la extraccién de acidos nucleicos de la muestra.

— Muestras con baja concentraciéon de RNasa P.

() | E—2026-81836674-A PN-INPM#ANMAT
e SolGent co., Ltd.
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— Configuracién y ejecucion incorrectas del ensayo.

— Mal funcionamiento de los reactivos o del equipo.

17 | Revision. 2.1 | IFU-73-EN
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4. Se requiere repetir el experimento.

ABI 7500 FAST No amplicon NTC

§ e Contamination

No amplicon NTC

A svon Ampitcavon

NEEEEE

Figure 2. The failed result of curve pattern

Este kit sirve para la deteccion de 14 tipos de VPH de alto riesgo. Es necesaria la correlacion
clinica con el historial del paciente y otra informacién diagndstica para determinar el estado
de infecciéon del paciente.

1 771‘:\ '|/} }r

e oo s
r ﬁav;&.c A G RUZ

J " eoameh,
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M, 13865 MP.T120
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Control de calidad

De acuerdo con el Sistema de Gestion de Calidad certificado por ISO de SolGent Co,, Ltd., cada lote
del kit de deteccion de alto riesgo de VPH DiaPlexQ™ se somete a pruebas segun especificaciones
predeterminadas para garantizar una calidad constante del producto. El kit de deteccién de alto
riesgo de VPH DiaPlexQ™ no incluye controles positivos externos. Recomendamos utilizar controles
positivos y negativos para asegurar el correcto funcionamiento de los componentes del producto. El
control negativo puede sustituirse por un control sin plantilla (NTC).

Para el control positivo, se recomienda utilizar la plantilla de control (VPH) incluida en el kit. Para el

control negativo, se recomienda utilizar agua libre de nucleasas incluida en el kit.

0 FAM JOE' B Cal Fluor Result
e
yP y Red 610" esu

Positive Control

+ + + + Vaild

No Template Control (NTC) .
- - - - Vaild

! Fluorescence selected according to the instrument used

A0
. ANGEL GARCIA
S0CI0GERENTE
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Solucion de problemas

Problema

Posibles causas

Solucion

Producto de PCR

fluorescente nulo o débil

Condiciones de
almacenamiento

incorrectas

Verificar la temperatura de
almacenamiento y usar un nuevo kit si es

necesario

Tiempo demasiado corto
para la activacion
enzimatica en la reaccion
de PCR

Verificar el programa de PCR para
"activacién inicial de PCR” durante 15 min
a 95°C

Vida util expirada

Verificar la fecha de vencimiento y usar

UNO NUEVO Si es necesario

Degradacién del cebador

(primer) y la sonda

Verificar la mezcla de primer y sonda

utilizando nuevos reactivos

Baja calidad del templado

Verificar la calidad del templado mediante

espectrofotémetro

Presencia de inhibidores

en el templado

Diluir o filtrar el templado antes de

utilizarlo en la reaccién de PCR

Preparacion inadecuada

del acido nucleico

Verificar la concentracion del acido
nucleico y repetir el aislamiento si es

necesario

Degradacion del

templado

Preparar nuevamente el templado

Reactivos almacenados
por periodos prolongados

a temperatura ambiente

No dejar los reactivos a temperatura

ambiente durante periodos prolongados

Sin producto especifico
de PCR o dimero de

cebadores (primer-dimer)

Contaminacion de la
mezcla de PCR

Verificar que el area experimental y las

herramientas no estén contaminadas

Contaminaciéon de ADN
durante el proceso de

extraccion

Si el area y herramientas no estan
contaminadas, reemplazar reactivos de

extraccion de ADN vy reactivos de PCR

Contaminacién del agua

Utilizar agua nueva libre de nucleasas

Falso positivo / Producto
de PCR con control

negativo sin templado

Contaminacién cruzada

Utilizar puntas con filtro, tubos con tapa a
rosca y guantes de latex, y trabajar en

campana en zona libre de ADN iy
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(NTC)

Resultados diferentes en

la misma especie

Error en el volumen de

pipeteo

Verificar las pipetas

Contaminacién cruzada

Manipular cuidadosamente la muestra de
ADN al introducirla en los tubos de PCR

Objetos extrafios en tubos
o tapas de PCR

Eliminar residuos con un pafo suave antes

del experimento

Degradacion del

templado

No repetir ciclos de congelacion-
descongelacion del control positivo (ADN

plasmidico)

Sin producto de PCR con
control positivo o falso

negativo

Almacenamiento

incorrecto

Verificar condiciones de almacenamiento

del kit y usar uno nuevo si es necesario

Preparacion inadecuada

del 4cido nucleico

Verificar concentracion del acido nucleico

y repetir el aislamiento si es necesario

Mezcla de PCR incorrecta
(primer y Smart mix) o

volumen incorrecto

Verificar los volUmenes de mezcla ante

posible error de pipeteo

Reactivos almacenados a

temperatura ambiente

No almacenar reactivos a temperatura

ambiente y usar nuevos si es necesario
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Caracteristicas de performance:

1. Limit of Detection (LoD) — Analytical Sensitivity
Las muestras de diluciones seriadas (415 copias/rxn, 41,5 copias/rxn, 4,15 copias/rxn) se prepararon

ahadiendo el ADN plasmidico del VPH a una muestra de hisopado vaginal negativa. En el sistema CFX96™

Dx y en el sistema de PCR en tiempo real Applied Biosystems™ 7500 Fast, se realizaron un total de 24

pruebas por muestra, repitiendo 8 para cada muestra con 3 lotes de reactivos.

Como resultado, el resultado que confirma el limite de deteccidn de concentracién minima que muestra

una tasa de positividad del 95 % o superior es el siguiente.

Instrument Target Results Mean Ct LoD (Copies No.)
(n=24)
HPV16 24/24 370 415X 10
HPV18 24/24 371 415X 10
HPV31 24/24 354 415X 10
HPV33 24/24 36.8 415X 10
HPV35 24/24 346 415X 10
HPV39 24/24 340 415X 10
CFX96™Dx System HPV45 24/24 35.1 415X 10
HPV51 24/24 349 415X 10
HPV52 24/24 355 415X 10
HPV56 24/24 347 415X 10
HPV58 24/24 348 415X 10
HPV59 24/24 339 415X 10
HPV66 24/24 346 415X 10
HPV68 24/24 34.2 415X 10
HPV16 24/24 375 415X 10
HPV18 24/24 37.1 415X 10
HPV31 24/24 357 415X 10
HPV33 24/24 383 415X 10
HPV35 24/24 346 415X 10
Applied Biosystems™ 7500 HPV39 24/24 350 415X 10
Fast Real-Time PCR HPV45 24/24 353 415X 10
Instrument System HPV51 24/24 363 415X 10
HPV52 24/24 354 415X 10
HPV56 24/24 354 415X 10
HPV58 24/24 36.0 415X 10
HPV59 24/24 349 415X 10
HPV66 24/24 36.6 415X 10
HPV68 24/24 353 415X 10
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2.Reactividad cruzada
Para demostrar la especificidad analitica del kit de deteccién de VPH de alto riesgo DiaPlexQ™, se
realizaron pruebas utilizando altas concentraciones (>100 copias/uL) de ADN purificado de organismos

(Tabla). No se observd reaccién cruzada.

No. Strain Result No. Strain Result
1 |Acinetobacter baumannii N/D 45 Staphylococcus warneri N/D
2 |Aspegillus fumigatus N/D 46 Staphylococcus xylosus N/D
3 |Bacteroides fragilis N/D 47 Streptococcus alactolyticus N/D
4 |Bradyrhizobium japonicum N/D 48 Streptococcus anginosus N/D
5 |Candida albicans N/D 49 Streptococcus australis N/D
6 |Candida dubliniensis N/D 50 Streptococcus bovis N/D
7 |Candida glabrata N/D 51 Streptococcus canis N/D
8 |Candida krusei N/D 52 Streptococcus constellatus N/D
9 |Candida parapsilosis N/D 53 Streptococcus cristatus N/D
10 |Candida tropicalis N/D 54 Streptococcus dysgalactiae ssp equisi- N/D
11 |Chlamydia trachomatis N/D 55 Streptococcus gallinaceus N/D
12 |Enterobacter aerogenes N/D 56 Streptococcus gallolyticus N/D
13 |Escherichia coli N/D 57 Streptococcus hyointestinalis N/D
14 |Enterobacter cloacae N/D 58 Streptococcus iniae N/D
15 |Enterococcus faecium N/D 59 Streptococcus intermedius N/D
16 |Cytomegalovirus N/D 60 Streptococcus macacae N/D
17 |Haemophilus ducreyi N/D 61 Streptococcus mutans N/D
18 [Haemophilus influenzae N/D 62 Streptococcus pasteurianus N/D
19 |Haemophilus parainfluenzae N/D 63 Streptococcus ratti N/D
20 |Herpes simplex virus typel N/D 64 Streptococcus salivarius N/D
21 |Herpes simplex virus type2 N/D 65 Streptococcus sanuinis N/D
22 |Klebsiella pneumoniae N/D 66 Streptococcus uberis N/D
23 |Listeria monocytogenes N/D 67 Streptococcus agalactiae N/D
24 |Lactobacillus vaginalis N/D 68 Staphylococcus aureus N/D
25 |Mycoplasma genitalium N/D 69 Saccharomyces cerevisiae N/D
26 |Mycoplasma hominis N/D 70 Salmonella Typhi N/D
27 |Neisseria gonorrhoea N/D 71 Salmonella enterica serovar enteritidis N/D
28 |Neisseria meningitidis N/D 72 Salmonella bongori N/D
29 |Pseudomonas aeruginosa N/D 73 Salmonella enterica serovar Typhimurium N/D
30 |Proteus mirabilis N/D 74 Salmonella enterica serovar choleraesuis N/D
31 |Staphylococcus arlettae N/D 75 Serratia marcescens N/D
32 |Staphylococcus chromogenes N/D 76 Stenotrophomonas maltophila N/D
33 |Staphylococcus cohnii ssp. urealy- N/D 77 Streptococcus pneumoniae N/D
34 |Staphylococcus epidermidis N/D 78 Trichomonas vaginalis N/D
35 |Staphylococcus haemolyticus N/D 79 Human genomic DNA N/D
36 |Staphylococcus hominis N/D 80 Treponema pallidum N/D
) JJM - \, (] & IF-2026-81836674-APN-INPM#ZANMAT
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37 |Staphylococcus kloosii N/D 81 Ureaplasma urealyticum N/D
38 |Staphylococcus lentus N/D 82 Veillonella parvula N/D
39 |Staphylococcus lugdunensis N/D 83 Vibrio vulnificus N/D
40 |Staphylococcus pasteuri N/D 84 Ureaplasma parvum N/D
41 |Staphylococcus saprophyticus N/D 85 Gardnerella vaginalis N/D
42 |Staphylococcus schleiferi ssp. sch- N/D 86 HPV6 N/D
43 |Staphylococcus sciuri N/D 87 HPV11 N/D
44 |Staphylococcus simulans N/D
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3. Interferencia

Se evaluaron nueve sustancias interferentes para determinar la posible inhibicion del kit de deteccién de
VPH de alto riesgo DiaPlexQ™. Estas sustancias se afiadieron a una muestra de hisopado vaginal negativa

que contenia ADN plasmidico del VPH a una concentracidon tres veces superior al limite de deteccién

(3xLoD), en las concentraciones indicadas en la tabla siguiente. El experimento se realizd tres veces con el

sistema CFX96™ Dx. No se observé inhibicidon alguna para ningun objetivo en presencia de ninguna de las

sustancias interferentes.

No. Interference substances Concentration
1 Hemoglobin 0.15 pg/ml
2 Lactoferrin 5 ng/ul
3 Immunoglobulin G 100 ng/ml
4 Mucin 0.1 pg/ml
5 BSA 3.5 % (w/v)
6 Glucose 0.08 % (w/v)
7 Bilirubin, unconjugated 40 pM
8 Collagen 40 ng/ul
9 Urea 0.04 % (w/v)
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4.Precision del test

1) Repetibilidad

Se analizé ADN plasmidico de 14 tipos de VPH de alto riesgo a 3 veces el limite de deteccién (LoD), 1 vez el
LoD y en concentracidn negativa, una vez al dia con 3 lotes de reactivos, 2 réplicas por ensayo, 1 instrumento
y durante 10 dias, obteniéndose un coeficiente de variacion (CV) inferior al 5%.

2) Reproducibilidad (entre evaluadores): Tres evaluadores analizaron ADN plasmidico de 14 tipos de VPH
de alto riesgo a concentraciones de 3xLoD, 1xLoD y negativa, una vez al dia con un lote de reactivos, dos
réplicas por ensayo y durante cinco dias. El coeficiente de variacion (CV) fue inferior al 5 %.t of reagents,
2 replicates per run and repeated for 5 days, and CV was less than 5%.

3) Reproducibilidad (entre sitios): En 3 sitios, se analizé ADN plasmidico de 14 tipos de VPH de alto riesgo
a concentraciones 3xLoD, 1xLoD y negativa, una vez al dia con un lote de reactivos, con dos réplicas por
ensayo y durante 5 dias, obteniéndose wun coeficiente de variacion (CV) inferior al 5%.
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Appendix

m CFX96™ Dx System Setup and Run

1. Encienda el instrumento.
2. Ejecute Bio-Rad CFX Manager.

3. Haga clic en «Archivo» — «Nuevo» — «Protocolo».

Pep—
(o L
[y Sedoct run

| I $il] e
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4.En la pantalla del Editor de protocolo, introduzca el Volumen de muestra 20 pl, configure la Condicién

de PCR y haga clic en «Aceptar».
. ______________________________________________________________________ _________________________|

No. Step Temperature Acquisition Time Cycles
1 UDG Activation 50°C - 3 min 1
2 Initial PCR activation 95°C - 15 min 1
3 Denaturation 95°C - 20 sec

40
4 Annealing/Extension 60°C v 40 sec
Protocol Editor - New
Settings  Tools
Bl & incetstep atter v| Sample vemw ul | Est Run Time 01:34:00
1 3 2 3 3 78
%0 C %0 C E
15:00 141
o c L
=]
r
4] nser step 280 ¢ lor 1510
» 3 950 C for 0:20
[Nglinsert Gradient 4 600 C for 0:40
+ Plate Read
] 5 GOTO3 £ more times
END

@ Insert Melt Curve

trd
(=]

_y Delete Step

Nota: En el paso 4, marque la casilla "Recopilar datos en espera” para recopilar los datos.
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5.Haga clic en "Crear nuevo" en la pestafia de placas. En la pantalla "Editor de placas", haga clic en "Seleccionar

fluoréforos" y configure el fluordforo.

File Settings Editing Tools ?
B oox v| 0l Scan Mode |All Channels v (& Well Groups... 18] Trace Styles... =3 Spreadsheet View/Importer {5 Plate Loading Guide
1 2 3 1 5 3 7 8 g l 10 l I l 12 IE 3 Select Fluorophores,., I
A Select Fluorophores X Sample Type 7
Channel Fluorophore Selected Color —
B el P —
s r —
2 e N :
T r [=—— none>
o CalGod 50 r |
b 4 = 4
5 RO r I | none
; Teas e r — '
ciRessn v
4 o P ,
Quasar 670 ] _ BooleamSan
. ; = =
&) Experiment Setings...
oK Cancel | —
zﬂ Clear Replicate #
B @ Clear Wells
G
0K Cancel

View
Plate Type: BR Clear 3 5ample [ Well Group [] Biological Set [ Well Note

Fluorophore
FAM

VIC
Cy5
Cal Fluor Red 610

6.Después de seleccionar el pozo segun la posicién de la solucién de reaccién de la mezcla de PCR,
designe el "Tipo de muestra" y el "Fluoréforo”.

Plate Editor - New a X
File  Seftings Editing Tools ?
Bl o Scan Mode | All Channels v & Well Groups... | I) Trace Styles... | = Spreadsheet View/importer {5 Piate Loading Guide
! 2 3] 4 | 5 6 Y R ) 0 1 2 T3 (#5) SelectFluorophores...
| ek | ousk | ek | ounk | B
FVAKZM FAM FAM FAN
vic vic vic ;
A coraden [ coRad b0 | calRadin | caliedsio Isa’“"'“”"l Unknown v
[Tk [ wme | ek | unk |
FAM FAM FAM FA
8 vic vic vic vic
CalRad 610 | CalRad 640 [ CalRed €10 | Cal Red €10
o o5 o5 oS
T [ | Hon e
FAM FAM FAM FAM
s ove | ovie | owe | e 2o
CoRadetd | CalRedsid | ColRed st | ColRad 0 E
e 2 i o Load Sample Name
[ o [ uak | Oak | ek |
FAM AN FAM FAM g [<none> v
0 vic vic vie | wie
CalRed 510 | CalRad 610 | CalRed 510 | CalRed 610 i
o <5 &5 o Load Replicate #
[Tk [ oak | e | Umk | a ! #
we | we | we | v Replicae Serles
€ CaiRed 10 [ Calred st | calRed o | Caied 0 | -
oy =" o5 =" * Experiment Settings,..
m | A Clear Replcate #
F vic | wie | vic vic 7
cardenn | calRedio | calRedsno [ cared 60 Clear Wells
o5 | os | os | o
FAM FAM Al EAM
G uic e vie s,
caiRed 10 | caredsn | colradenn. | calked 610

~ View
Plate Type: BR Clear 7y ample [ Well Group [ Biological Set (7] Well Note o Cancel

] e
’&..‘Zﬁ“...‘.".;.‘“ ol

oot |F-2026-81836674-APN-INPM#ANMAT
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7.Ajustes — Tipo de placa — haga clic en ‘BR Blanco’ o ‘BR Transparente’ segun el tipo que esté utilizando.

Plate Editor - New o X
File Editing Tools ?
1 Platesize > by channels v S well Groups... &) Trace Styles... | =3 Spreadsheet View/Importer £J5) Plate Loading Guide
L
YT T
Number Convention » BR Clear 6 1 8 8 10 Ll 12 /3] (45 SelectFluorophores.,.
Units ¥ l FRM FAM. FAM FAM
vic vic vic vic '
A CalRed 610 | CalRed 610 | CalRed 610 | ColRed 10 Sample Ty [Unknown v
o5 o s o
Load Target Name
8 ve | e | e | e @AM T —
C e e Sl o —
A CalRed 610 [<noned> v
o e i o [MACys [<none> v
£ CalRed610 | CalRed 610 | ClRed 810 | ol Red 80 L
o i o e Load Sample Name
FAM FAM FAM FAN O ém—v'
D vic vic vic vic
CalRed 610 | ColRed 610 [ CalRedsio [ calredsto -
o5 o o oS Load Replicate #
O 1 &
;“..g, ;‘n[:q :;;JCA Hvx’; Replicate Series
£ CalRed 610 | CalRed 10 [ CaiRed 10 [ cofRedsro = -
o5 o5 o5 o5 'ﬂ Experiment Settings,..
Fam PAM FAM FAM jﬂ Clear Replicate #
F vic vic vic vic
CalRed 610 | CaRad €10 [ caredeto [ cated i 4 Clear Wells
o &5 G O
FAM FAN FAM FAM
6 vic vic vic vic
CaiRed 610 | calred 610 | CalRed et | caledém

- View
| Plate Type: BR White 7 Gample (] Well Group (] Bological Set (] Wel Note % Carce]

8. En la pestafa "Iniciar ejecucion” de "Configuracién de ejecucion”, haga clic en "Cerrar tapa" para
cerrar la tapa del instrumento, seleccione la opcién "Iniciar ejecucién" activa y establezca la ubicacién
donde se guardaran los datos.

Run Setup v
[A4] Protocol (53 Pla
Run Information
Protocol:  1.prc
Plate: 11pitd
Notes:

Scan Mode: Al Channels
Start Run on Selected Block(s)

Block Name a Type Run Status Sample Volume 1D/Bar Code

[] Select All Blocks
i@ Flash Block Indicator | 29  Open Lid £ Close Lid

<< Prey Next

’ﬂ” = T

e con S
| e, PATRICIA G RUZ
. Boaumch

OIRESCON
R
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Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR Instrument System Setup and Run

1. Haga clic en "Configuracién avanzada" en la pantalla principal.

Analyse

Type Startud Curve Ragonts 1280 f st =l o

2-1. Complete el campo “Nombre del experimento”.

2-2. ;Qué instrumento utilizard para realizar el experimento?

— Marque 7500 (96 pocillos) o 7500 Fast (96 pocillos). 2-3. ;Qué tipo de experimento desea configurar?
— Marque Cuantificacion - Curva estandar.

2-4. ;Qué reactivos desea utilizar para detectar la secuencia objetivo?

— Marque Reactivos TagMan®.

2-5. ;Qué velocidad de rampa desea utilizar en la ejecucién del instrumento?

— Marque Estandar (aproximadamente 2 horas para completar una ejecucién) o Rapida

(aproximadamente 40 minutos para completar una ejecucién).

A 'l() .
’Af.:&ﬂ..&m.m i

\J Dra. PATRICIA G RUIZ
J 63U
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En la pestafia "Definir objetivos y muestras" de la pantalla de configuracién de la placa, configure lo siguiente.

e v

e Ty o Yo

3-1. Haga clic en «Agregar nuevo objetivo» en Definir objetivos. Configure «Reportero» y
«Extintor» de la siguiente manera: (El nombre y el color del objetivo se pueden configurar
aleatoriamente).

Reporter Quencher
FAM none
JOE none
Cy5 none

Texas Red none

The Kit does not include a "Reference dye”
(Set up the reference dye to “None” in the ABI 7500 Fast program)

3-2. Si desea completar el nombre de la muestra, puede asignarlo aleatoriamente en 'Definir muestras'.

oo 0
e ANCEL GARIA t{,“\,{.@LL%'; N

| s, PATRICIA G RUZ
J BIoaUMCA
DIRECCION TECHCA

R
Mon, 2360 MP.TA20
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En la pestafia "Asignar objetivos y muestras” de la pantalla "Configuracion de placa”, configure de la

siguiente manera.

@ 700 ot 23 - 8 x
T

Vewwsont + 3 oo il 80w+ 3 Owee| B Bret + ) romagn

Exporment Monu & | Exporment Unltiod Iype Stanctad Curve Roagonts: 1xqha® Hsagonts =l ¢
De're Targets arc Sarrcies l;u Twgets o camrpies |
‘[.... — . e
Tatle
v s S, U] - Snn
T -
@ | meE | 85 move i | ) vt | EEE
(- @aja | ; 7 T 7 ; T 3 : 7
2 |on maja |
0 [wewo | @20

|

|

03 e ] renoun 3 s (J i Conws \‘
{

o
ion anoe
[ S 1

o

—‘ €

wes (5] 36 Urwnoen [ Bancae [ ¢ Hogat ot i

4-1. "Ver disefio de la placa”: Seleccione el pocillo segin la posicién de la solucién de reaccion de
la mezcla de PCR.

4-2. "Asignar objetivo(s) a los pocillos seleccionados”: Seleccione Objetivo (3-1).
4-3. "Asignar muestra(s) a los pocillos seleccionados”: Seleccione Muestra (3-2).

4-4. "Seleccionar el colorante que se utilizard como referencia pasiva”: Seleccione Ninguno.

T )
A ol ] -
’#ﬁﬂm \*@%&kf» B
j(‘ Dra. PA‘LRDC.AC"WI

B
RECCRN TECHICA
W 19860 MP. 1120
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Configure la temperatura de la PCR de la siguiente manera, introduzca el volumen de reaccién como 20

pL y haga clic en "Iniciar ejecucion”.

No. Step Temperature Acquisition Time Cycles
1 UDG Activation 50°C - 3 min 1
2 Initial PCR activation 95°C - 15 min 1
3 Denaturation 95°C - 20 sec

40
4 Annealing/Extension 60°C v 40 sec
L ]
File B0t mavument Asalss  Tools Malp
NewEpenment = J Open bd Sow + J Close 59 Ewot + ) PrtReport
Experiment Menu « | Experiment. Untitiod Type: Standard Curve Reagents: TagMan® Roagents W
S
(54wt e e i o+ R b s 5 8
Graphical View
s — 3
i CoteaOmav | | 3| = |
Holang Stage Holang Stage Craing Stage
/ e
o Step ! Swep 1 Step t Swp2
S
T y———

Seleccione 'INICIAR EJECUCION' y establezca la ubicacién donde se guardaran los datos.

] ) -
y - it

Dira. PATRICIA G. RUIZ
BIOJUME.
DIRECCARN TECHICA
Mo, 29860 MP.TI20
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m CFX96™ Dx System Setup for result analysis

1. Una vez finalizada la PCR en tiempo real, marque "Fluoréforo" en la pantalla de Analisis de datos y
haga clic en Configuracién — Umbral de linea base.

[ Oata Analysis - admin_2018-10-10 11-47-13_ET0Q8444-5Q041 CT_Plate.perd - o X
thw-ixwt Tools %mem-:ﬁm v|?
7] ourtscsl  Ca Determinition Mode * foon 58 EndPort (5] ek Dacmron {8F Cutom Dwa Vew ) 0C ) R romatin
£ Baseline Setting N
. (@ Analysis Mode » @
H Cycesto Analyze. b
i : o wels dencrated 4 Sarcie Type sandrd
003 1) Trace Styles. / /
5 0T @ plate setwp |3 /f/ %
& w0 include All Excluded Wells /1A
2041 Vouse Highightng ,///;., W
/;
| Ve

SepNurber: & v

0 P & Taget O Cottent ) Segle O Ca 0

[
FI5  FAM Unin ET
FO7 FAM Unin L]
F8  FAM Unin nA
605 FAM Unkn 58
G5 FAM Unin 1o
60T FAM Unkn ae
G8  FAM Unkn 2
HS  FaM Unkn Be
HE  FAM Unkn WA
HO?  FAM Unkn N/A
HE  FAM Unkn NA

| Completed Scan Mode: All Channels | Plate Type: BR White | Analysis Mode: Baseline Subtracted Curve it

En la pantalla de Umbral de referencia, especifique el valor de umbral para cada fluoréforo y haga
clic en Aceptar.
* Umbral: FAM, VIC, Cy5 - 1000 (Placa/Tubo de tira) Cal Fluor Red 610 - 500 (Placa/Tubo de tira)

Baseline Threshold b4
Baseline Cycles
@ Auto Calculated
O User Defined Bold indicates a changed value,
‘ Well & Fluor 9 nggllige 9 BaEs:LIne ol
S I ' 2] 7}
2 B02 FAM 2 16
3 BO3 FAM 2 16
4 B4 FAM 2 14
5 BOS FAM 2 4“
6 BO06 FAM 2 44
7 B07 FAM 2 44
8 B0S FAM 2 4“
9 B0S FAM 2 44
10 B10 FAM 2 44
11 BN FAM 2 44
12 BI2 FAM 2 4
PRSP Fana " an

All Selected Rows: Begin: [45 2] End: [T &
| Reset All User Defined Values |
Single Threshold
O Auto Calculated: 389,98
@ User Defined: 1000,00 %

Interprete los resultados consultando el analisis de resultados.
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m Applied Biosystems™ 7500 Fast Real-Time PCR Instrument System setup for result analysis

1. Una vez finalizada la PCR en tiempo real, configure los "Ajustes de grafico” en la "Pantalla de gréafico
de amplificacién" como se muestra a continuacién y seleccione "Ajustes de analisis”.

B s 23 T X
[P ———

ewEowimast+ J oo i S99+ D Oose| G Boot + 3 AmeReee

Exporimont Monu & | Experment: SQD41 CT_Plate Type: Standard Curve Reagents: TaqMan® FRoagents - Iu—n—l (7}
P S P Sewc i R - Seedien. o - Sesalen o

T 3 3 T T 0 7 ¥ 0 W 0

- . lm".;knta- Clapn Tioe Loaw = Cour Tags & B Em

. ‘
i ““h
;
i '
.
) 1 1 1

W W B Bos

Optom.

——_
Sow 7 Deashot == [ Sasetes St Wet 8 Tuger s Saseine En2 et BTugeta W
Gy
B . Ly T ——— b
| s Sy Tan e P 4 s ¢ pps— e sr— e pe———— pr——r Tugen Uinc 4
80T P ¢

1-1. Tipo de gréfico: ARn vs. Ciclo / Tipo de gréfica: Lineal / Color: Objetivo

1. En «Configuracién de andlisis», especifique el valor umbral para cada fluoréforo y, a
continuacién, haga clic en «Aplicar configuracién de anélisis».

* Umbral: FAM, JOE, Cy5 - 100 000 (Placa/Tubo de tira)

Texas Red - 50 000 (Placa/Tubo de tira)

Cr Seftings | Flag Settings | Advanced Settings |

o Review the default seftings for analysis of targets in this expeniment To edit the default seftings. click "Eart Default Settings * To use different seftings for a target. select the target from the
tadle, deselect "Use Default Setings.” then change the sefings that are displayed
Default Cr Settings
Default Cr settings are used to calculate the Cr for targets without custom seftings. To edit the default settings, click "Edit Default Settings.*
Threshold AUTO Baseline Start Cycle: AUTO Baseline End Cycle: AUTO | [EdtDetaut Settings
Select a Target Cr Settings for CY5
Target Threshold Baseline Stant Baseline End Cr Seftings to Use: [[] Use Default Settings
cYs 100,000 jAUTO [ Automatic Threshold
FAM 100,000 AUTO AUTO Threshold |100.000.0
JOE 100,000 AUTO AUTO 4 Automatic Baseline
TEXAS RED 50,000 AUTO AUTO Baseline Stan C Er 1
| Revertto Detaut Analysis Setings h Apply Analyss Settngs. | Cancel

Interprete los resultados consultando el analisis de resultados.
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Ordering Information

Cat. No. Name Size
SQD89-K100 DiaPlexQ™ HPV High Risk Detection Kit 100 reactions/Kit

SolGent Co., Ltd. 43-10, Techno 5-ro, Yuseong-gu, Daejeon, 34014, Korea

SHE® [34014, YA RYT HIALSZ 43-10
T el: 1544-5695, +82-42-864-5695, +82-42-385-5695 |Fax: +82-42-864-5690
Web site: http://www.solgent.c om

MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-Strasse 7 66386 St. Ingbert Germany IF-2026-81836674-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
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