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——e POCT mas rapido .

Analizador de amplificacion y deteccion de acidos nucleicos

Nuestro producto se basa en la tecnologia de extraccion por conductividad magnética en tres
etapas y la tecnologia de amplificacion de cebadores cruzados (CPA). Se utiliza junto con el kit de
prueba correspondiente para deteccion de secuencias de acidos nucleicos de patdégenos en
muestras humanas, animales y vegetales para diagnéstico in vitro.
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El sistema operativo en tiempo real FreeRTOS
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Procedimiento de la prueba
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Ventajas del producto
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Preciso Rapido

Alta sensibilidad
Alta especificidad LoD:
200 copias/ml
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Resultados en 49 minutos
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Multi-Modulos

4-Mddulos ' Integracion automatica de
8-Modulos \_ J extraccion, amplificacion
16-Médulos * y deteccion de acidos nucleicos
@ ;éca
Seguro Sencillo transporte
Disero de cartucho Se opera con un Cartucho vitrificado
patentado. solo boton precargado

Transporte a temperatura

No hay contaminacion i
¥ inaci ambiente (-25°C~30°C)
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Escenarios de aplicacion
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personalizadas

Laboratorio
movil

Centro de

Veterinario pruebas de

terceros

Especificacion

Parametro

Modelo Uco104, UC0O108, UCD116
Pantalla 10.4 pulgadas

Rango de temperatura 40~95"C

Tasa de fusidn 0.1-1°C/s

Velocidad de calefaccién

Superior = 0,8°Cls
Inferior = 0,5°Cls

Precision de la temperatura

=0,5°C

Precision del control

<0,5°C

Longitud de onda de excitacion

CH1: 470nm, CHZ: &28nm

Longitud de onda de deteccion

CH1; 525nm, CH2: 692nm

Repetibilidad de la deteccion de

intensidad de fluorescencia CV < 3%
Precision de la deteccion de v < 5%
intensidad de fluorescencia

Tiempo de deteccion de = bs
fluorescencia

Interfaz de sefial USB

Interfaz de impresion

USB, impresora térmica

Sistema operativo FreeRTOS
Red NE-IOT
Sistema de Gestion de la

Informacion LIS

Almacenamiento

200.000 registros




Tecnologia

Tecnologia de Vitrificacion de Reactivos

Esta tecnologia es usada globalmente en el transporte y almacenamiento de varios reactivos a temperatura
ambiente. La enzima bioldgica liquida original puede ser solidificada dentro del "estado de vidrio" por
deshidratacion no cristalizacion, que puede ser conservado durante un largo tiempo en un ambiente de baja
humedad y oxigeno.
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Tecnologia Cross Priming Amplification (CPA)

Lysis + Area de extraccion.

Area de elucion

Reactivos Pre-cargados

La amplificacién rapida y exponencial del acido nucleico diana puede ser completado a temperatura
constante, paraalcanzar el recocido de la cadena de acido nucleico y amplificacion a la misma temperatura
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- 1s El tiempo de amplificacién es 15-30 minutos,
Crossing Primer CPF: mEE y dproceso completo de test <1 hora
Crossing Primer CRF lﬁ .;
3s
Stripping Primer mmm = 02 Rentable:
da No necesita médulos de control de temperatura
Stripping Primer BN complejos en el paquete.
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Sistema EasyNAT®
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EasyNAT ® System esta basado en una
tecnologia de extraccion por conductividad
magnética en tres etapas y la tecnologia
patentada Cross Priming Amplification (CPA)
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TESTS POC Diagnésticos Rapidos y Precisos ~ Cartucho Todo en Uno Seguro y Facil de Usar

Gama de productos EasyNAT®

USTAR .

, , Salud reproductiva Vector insectos
Respiratorios

>

Veterinaria Plantas Seguridad
alimentaria
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Sistema de diagnodstico molecular en tiempo real para deteccion
de Coronavirus (2019-nCoV)

El sistema Ustar EasyNAT® Coronavirus (2019-nCoV) para
diagnoéstico molecular en tiempo real integra el proceso de,
extraccion, amplificacion y deteccidon en un equipo que
requiere la accidon de un solo paso para realizar el
proceso "muestra dentro, resultado fuera”.

Ventajas

Seguro Simple

Procedimiento de deteccion completamente cerrado Reactivos precargados sin personal especial o
Prevenir eficazmente la contaminacién cruzada. profesional de laboratorio.
Rapido Preciso

Alta sensibilidad y especificidad.
LoD 200 copias/ml.

"Muestra dentro, resultado fuera" en 49 minutos.

Automatico Transporte a Temperatura Ambiente

Tecnologia de vitrificacion de reactivos exclusiva que
podria almacenar y transportar reactivos a
temperatura ambiente.

Procesos integrados de deteccion, amplificacion y

extraccion de acidos nucleicos.

Proceso

Cargue la muestra
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Informacién del Producto

N°¢ Catalogo U20223
Especificacion: 20 tests/kit

Diagnostic Kit for COVID-f9

St

m Tipos de muestra: hisopo nasal, garganta, esputo, saliva.

*;J‘ - Genes Diana: Gen OFR1ab a y Gen N.
/ ]] Caducidad: 6 meses.

Condiciones de Almacenamiento: 2°C~8°C
Certificados: CE, ANVISA , TGA, HSA,NAFDA, etc.

-C:ES;' Analizador .
Modelo: UC0102, UC0104, UC0108, UC0116

Especificacién: 1 unidad/carton
Modulos: 2/4/8/16

Dimensiones: 300x470x390(mm)

Escenarios de Aplicacion: aeropuerto, fronteras, emergencias,
UCO104 centros de salud.

Hisopo Garganta Especial para nifios

Punto de corte: 3cm Punto de corte: 3cm

b
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Hisopo Nasal

Punto de corte: 8cm

-

[ —

| of
Colector de muestra desechable B
N°Catalogo. U40032,U40035,U40037,U40038 ;1"_:'_“:":"'*;-:1*
Modelo: SSP2
Especificacion: 100 tests/kit. - f
Componentes: 3mL solucién de conervacién de muestras e hisopo desechable.
Caducidad: 12 meses.
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Test disponibles

Categoria Test Certificacién
SARS-CoV-2 Certificado CE
SARS-CoV-2 Alpha Certificado CE
SARS-CoV-2 Beta Certificado CE

SARS-CoV-2 Delta

Certificado CE

SARS-CoV-2 Omicron

Certificado CE

SARS-CoV.2 / Variante Delta

Certificado CE

Vias Mycobacterium tuberculosis complex (MTC) Certificado CE

respiratorias Mycobacterium Tuberculosis (MTC)/Non-Tuberculous Mycobacterium (NTM) Certificado CE

Mycoplasma Pneumoniae (MP) Certificado CE

Wirus de la gripe A/B Certificado CE

Virus respiratorio sincitial (RSV) Certificado CE

Bordetella Pertussis (BP Certificado CE

Bordetella Pertussis (BP) y resistencia a eritromicina Certificado CE

Legionella Pneumophila (LP) Certificado CE

Mycoplasma Genitalium (MG) Certificado CE

Herpes Simplex Virus /1l Certificado CE

Ureaplasma Urealyticum {UU) Certificado CE

Ureaplasma Urealyticum (UU) y Mycoplasma Hominis (MH) Certificado CE

Grupo B Streptococcus {GBS) Certificado CE

reprs:c:::uva Parvovirus humano (B19) Cerificado CE

Treponema Pallidum (TP) Certificado CE

Trichomonas Vaginalis (TV) Certificado CE

Virus del papiloma humano (VPH) 16/18 Certificado CE

Virus del papiloma humano (VPH) 6/11 Certificado CE

Chlamydia Trachomatis (CT) y Neisseria Gonorrhosae (NG) En desarrollo

Vactor

de insactos Malaria Certificado CE
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VIRN{STICA

DIAGNOSTIC KIT FOR NOVEL-CORONAVIRUS (2019-NCOV) RNA (ISOTHERMAL
AMPLIFICATION-REAL TIME FLUORESCENCE ASSAY) FROM USTAR TECHNOLOGIES.
TEST REPORT VALIDATION IN RESPIRATORY SPECIMENS.

Empresa de base tecnoligica del Institueo de Saked Carios Il

Report responsible: Rubén Gonzalez Sanz (scientific manager).
Pages: 3

Purpose.

To validate the Diagnostic Kit for Novel-Coronavirus (2019-nCoV) RNA (lsothermal
Amplification-Real Time Fluorescence Assay) from USTAR TECHNOLOGIES for the qualitative
detection of SARS-CoV-2 nucleic acids from oropharyngeal specimens.

Methodology.

The diagnostic kit to detect the novel coronavirus (2019-nCoV) was tested with 40
anonymized respiratory samples from the National Center for Microbiology (CNM). Samples
were collected with oropharyngeal swabs and shipped in a virus transport medium. The
samples used with the kit under evaluation were previously inactivated at 56°C for 30
minutes and further tested in parallel with the reference real-time PCR developed and
optimized in the CNM according to methods recommended by the WHO (1). The sample
panel included 30 positive specimens and 10 negative specimens. Ten specimens with Ct
values <20, 10 specimens with Ct values between 20 and 30, and 10 specimens with Ct
values >30 were selected for the study.

The Diagnostic Kit for Novel-Coronavirus (2019-nCoV) RNA (Isothermal Amplification-Real
Time Fluorescence Assay) from USTAR TECHNOLOGIES consists of the amplification of two
regions of the SARS-CoV-2 genome (ORFlab gene and N gene). This amplification is
performed by an isothermal reaction called "Cross Priming Amplification" in which specific
primers and specific fluorescent probes are used. The fluorescence signal is detected by the
applicable instrument and a fluorescence curve in real-time is generated. In addition, the kit
incorporates the detection of an internal reaction control (GAPDH gene).

The nucleic acid extracts were amplified in a CFX96 thermocycler (BIORAD) adjusting the
detection limit to 100 relative fluorescence units (RFU). Results interpretation was carried
out according to the manufacturer’s recommendations, and specimens that generated a
sigmoidal curve with a Ct value <38 were informed as positive.

Results.

The following results were obtained using lot 20210622 with the date of expiry 21/12/2021
of the Diagnostic Kit for Novel-Coronavirus (2019-nCoV) RNA (Isothermal Amplification-Real
Time Fluorescence Assay) from USTAR TECHNOLOGIES. All positive samples tested with the
reference method were also positive with the evaluated kit (Table 1) reaching a sensitivity
of 100%. The observed specificity was 100% since none of the 10 negative specimens tested
generated a false-positive result.

Conclusions.
The diagnostic kit evaluated from USTAR TECHNOLOGIES showed 100% sensitivity and
specificity detecting the novel coronavirus SARS-CoV-2 in oropharyngeal specimens.

References:

1. Corman VM, Landt O, Kaiser M, et al. Detection of 2019 novel coronavirus (2019-
nCoV) by real-time RT-PCR. Euro Surveill. 2020 Jan; 25(3). PMID: 31992387.

Table 1. Validation results of the Diagnostic Kit for Novel-Coronavirus (2019-nCoV) RNA
(Isathermal Amplification-Real Time Fluorescence Assay) from USTAR TECHNOLOGIES.



VIRN{(2)STICA
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PCR CNM USTAR TECHNOLOGIES
CNM RESULT  CtVALUE CoV RESULT TtVALUE CoV  TtVALUE CoV Tt VALUEIC1 Tt VALUE ICR
NUMBER CoV {GEN E) CoV (GEN ORF1ab) (GEN M) (GEN GAPDH)  (GEN GAPDH)

1 POS 23,3 POS 8,83 7,17 NEG NEG
2 NEG NEG NEG MNEG MNEG 20,67 18,67
3 POS 31,1 POS 13,17 10,67 NEG NEG
4 POS 26,1 POS 11,67 8,17 NEG NEG
5 POS 20,5 POS 10,33 8 NEG NEG
[ POS 14,2 POS 6,67 5,5 NEG NEG
7 NEG NEG NEG MEG MEG 20,17 18
8 POS 28,0 POS 10,83 9,67 NEG NEG
9 POS 14,5 POS 6 5,17 NEG NEG
10 POS 273 POS 11 9,83 NEG NEG
11 POS 26,5 POS 12,5 9,67 MNEG NEG
12 NEG NEG NEG MEG MEG 16,83 15
13 NEG NEG NEG NEG MNEG 15,33 13,5
14 NEG NEG NEG MEG NEG 18,83 18,83
15 POS 36,0 POS 135 MNEG 25,5 15,67
16 NEG NEG NEG NEG MNEG 15,17 13,67
17 POS 34,1 POS 19 16,5 23,33 NEG
18 POS 321 POS 15 10,83 23,17 23
19 POS 34,7 POS 13,83 11,83 MNEG MNEG
20 NEG NEG NEG NEG MNEG 18,83 17,67
21 POS 359 POS 13,67 12,17 NEG NEG
22 NEG NEG NEG MEG NEG 18,17 16,17
23 POS 17,9 POS 8 7,83 NEG NEG
24 POS 17,4 POS 717 6,67 NEG NEG
25 POS 211 POS 95 8,33 NEG NEG
26 POS 32,2 POS 12,67 10,83 MEG MNEG
27 POS 15,3 POS 8 6,67 NEG NEG
28 NEG NEG NEG MEG MNEG 24,67 22,17
29 POS 349 POS 16,33 18,33 MNEG MNEG
30 POS 38,0 POS NEG 11,83 17,33 22,33
31 POS 26,9 POS 11,67 10,3 NEG NEG
3z POS 295 POS 12,5 11,5 24,67 15
33 NEG NEG NEG NEG NEG 15,83 14,5
34 POS 15,3 POS 7 6,83 NEG NEG
£l POS 20,3 POS 9,33 7,17 MNEG NEG
36 POS 320 POS 11,83 12,83 NEG 16,5
37 POS 306 POS 13,5 11,17 23,33 MNEG
as POS 17,0 POS 617 6,33 NEG NEG
39 POS 295 POS 10,5 11,5 NEG NEG
40 POS 21,9 POS 9,17 9,17 NEG NEG

Figure 1. Correlation between the Ct values obtained by the reference real-time PCR
technique and the Tt values of the two targets of the evaluated kit.
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