
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-4490/16-0

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-4490/16-0 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA)
solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso
In Vitro denominados 1) cobas® HCV GT; 2) cobas® HCV GT control kit.

Que en el expediente de referencia  consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 

Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados 1) cobas®

HCV GT; 2) cobas® HCV GT control kit, de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e I (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA) con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-09322962-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-559”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) cobas® HCV GT; 2) cobas® HCV GT control kit .

Indicación de uso: 1) prueba de amplificación de ácidos nucleicos para la identificación cualitativa de los
genotipos 1-6 y los subtipos a y b del genotipo 1 del virus de  la hepatitis C (VHC) en plasma y suero
humano mediante el sistema cobas® 4800. 2) kit para control positivo y control negativo de la prueba
cobas® HCV GT.

Forma de presentación: 1) presentaciones por 120 tests; 2) presentaciones por 10 tests.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 2) 15 (QUINCE) meses desde la fecha de
elaboración conservado entre 2 y 8ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: ROCHE MOLECULAR SYSTEMS INC, 1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876, Estados Unidos de América; para ROCHE DIAGNOSTICS GmbH, Sandhofer Str.
116, 68305 Mannheim, Alemania.
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cobas@ Hcv GT

Prueba de genotipado del VHC

para uso en el cobas@ 48oo System

Para diagnóstico in vitro

cobas@ Hcv GT

cobas@ Hcv GT control K¡t

cobaso 48oo System Sample Preparat¡on
Kit 2

cobas@ á800 System Wash Buffer Kit

cobas@ ú8oo System Lysis K¡t 2

120 Tests P/N: 06984274190

I 0 Sets P/N: 06984339190

240 Tests
160 Tests

240 Tests
960 Tests

240 Tests
960 Tests

P/N: 06979513190
P/N: 06979521 190

P/N: 05235863190
P/N: 05235871 '190

P/N: 0697s530'190
P/N:06973548190;
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Uso previsto

La prueba cobas'HCV GT es una prueba de ampliffcación de ácidos nucleicos ií vifro pa¡a la identificación cualitativa de

losgenotiposl-6ylossubtiposaybdelgenotipoldelvirusdelahepatitisC(VHC)enplasmaosuerohumanodesu)etos
afectados por una infección crónica por VHC mediante el cobas'4800 System: el cobas x 480 instrumeDt para el

procesamiento automatizado de muestras y el cobas z 480 analyzer para la amplificación y la detección automatizadas,

La prueba cobas' HCV GT se ha diseñado para la selección de suietos afectados por una infección crónica del VHC a

quienes prescribir terapia antiviral y para la determinación de la duración de los regímenes de terapia según la

información de la prescripción de Ia terapia antiviral.

Resumen y exp!¡cación de Ia prueba

lnformación de referencia

El VHC es¡á considerado el principal agente etiológico responsable del 909o al 95yo de los casos d€ hepatiüs postrans-

fusional.t'a EI VHC es un virus ARN monocatenario positivo con un genoma constituido por aproximadamente
9.500 nucl€ótidos que codifican 3.000 aminoácidos. Los genotipos del VHC y sus subtipos tienen presencia mundial,
aunque existen varios genotipos dominantes en zonas geográficas específicas. Debido a Ia diversidad de genotipos del
VHC que pueden estar presentes en una zona geográfica determinada, resulta necesario identilicar el genotipo que ori8ina
Ia infección a fin de poder prescribirle una terapia antiviral al paciente.

Motivos para e! uso de la prueba de genotipado del VHC

Históricamente, a los pacientes con infección cróníca por el VHC se les asignaban diferentes du¡aciones de terapia con
interferón pegilado y ribavirina tras la determinación del genotipo del VHC causantc de Ia infección según la probabilidad
de lograr una respuesta virológica sostenida (RVS) al finalizar la terapia antiviral.5 A los pacientes infectados por el

genotipo 2 y 3 se les asignaban 24 semanas de terapia con interferón pegilado y ribavirina, a diferencia de los pacientes

infectados por el genotipo l, a quienes se asignaban 48 semanas de terapia y registraban tasas de éxito superiores. Tras la

aprobación de numerosos inhibidores de antiyirales de acción directa (AAD) desde 201l, se han autorizado varias

opciones de tratamiento por genotipo6con una combinación específica de fármacos y guía sobre la duración de la terapia.

El uso de un régimen específico depende principalmente del registro farmacológico local y específfco del país y del estado

del reembolso médico. La práctica común establece la necesidad de identifica¡ el genotipo del VHC y el subtipo (la/ lb) del

genotipo 1 antes de empezar el tratamiento y determinar la terapia a elegir.

Explicación de la prueba

cobas'HCV GT es una prueba de amplificación de ácidos nucleicos cualitativa para la realización en el cobas'4800
System. La prueba cobas'HCV GT utiliza la ¡eacción en cadena de Ia polimerasa de trans€ripción inversa a tiempo real
(RT-PCR) para identificár los genotipos 1 a 6 y los subtipos la y lb del VHC mediante e[ uso de cebadores específicos para

el genotipo y el subtipo y de sondas oligonucleótidas con marcadores fluorescentes. La prueba también detecta el VHC,
independi€nteñente del genotipo, a través de cebadores y sondas de una región altamente conservada del genoma del
VHC, que funciona como control interno para monitorizar todo el proceso de preparación de Ias muestras y RT PCR.
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Principios del procedimiento

La prueba cobas'HCV GT se basa en la preparación totalmente automática de las muestras (extracción y purifica€ión de
ácidos nucleicos) seguida de un proceso de amplificación y detección mediante RT-PCR a tiempo real. El cobas" 4800

System está formado por el cobas x 480 instrument para el procesamiento automático de las muestras y el cobas z 480

analyzer para la amplificación y detección automáticas. El cobas'4800 software gestiona los datos automáticamente y
asigna resultados a todas las pruebas como pertenecientes a uno o rÉs genotipos y subtipos, como indeterminados (se ha

detectado ARN del VHC, pero no se ha identificado el genotipo ni el subtipo) o como no válidos (no se ha detectado ARN
del VHC). Los resultados pueden revisa¡se directamente en Ia pantallá del sistema, exportarse o imprimirse como informe.

Los ácidos nucleicos de las muestras de paciente y los controles externos se liberan añadiendo proteinasa y un reactivo de

lisis caotrópico a la muestra. Los ácidos nucleicos liberados se unen a la superficie de sílice de las partículas de vid¡io
magnéticas. Las sustancias sin unir y las impurezas, como las proteínas desnaturalizadas, los desechos celulares y posibles

inhibidores de la PCR se eliminan en pasos posteriores de lavado, mientras que los ácidos nucleicos purificados se eluyen

de las partículas de yidrio magnéticas mediante el tampón de elución a temperatu¡a elevada.

Cada muestra se amplifica mediante tres reacciones de RT-PCR a tiempo real. La amplificación y detección mediante
RT-PCR específicas para los genotipos I a 6 y los subtipos la y lb del VHC se llevan a cabo mediante cebadores

específicos para los genotipos y subtipos y con sondas con ma¡cado¡es fluorescentes. Cada reacción incluye también
cebadores y sondas para una región altamente conserrada del genoma del VHC que actúan como control interno de [a

amplificación y la detección del VHC independientemente del genotipo. Las sondas están marcadas con cuatro
marcado¡es emisores fluorescentes distintos que permiten Ia detección simultánea del VHC y de hasta tres genotipos o
subtipos en cada reacción.

Para los procesos de transcripción inversa y amplificación mediante PCR se utiliza ADN polimerasa termoestable- Los

reactivos Master Mix incluyen trifosfato de deoxiuridina (dUTP), en lugar de trifosfato desoútimidina (dTTP), que se

incorpora al ADN recién sintetizado (amplicón).7 e La AmpErase, presente en los reactivos Master Mix, inactiva los

amplicones contaminados de las series de PCR anteriores como plantillas de PCR antes de que se realice el primer paso de

desnaturalización de la PCR. La AmpErase cataliza la eliminación de u¡acil del ADN, pero no presenta actividad en el

ARN o el ADN natural, que no contiene uracil. Los amplicones formados durante ciclos posteriores de la PCR no se

inactivan porque la AmpErase se inactiva en las temperaturas de hibridación y desnaturalización de Ia PCR.

Cada una de las sondas oligonucleótidas de los reactivos Master Mix de la prueba cobas'HCV GT está marcada con un
marcador silenciador no fluorescente y un marcador emisor fluorescente. Cuando las sondas están intactas, el marcador
silenciador suprime la fluorescencia de los marcado¡es emisores. Durante la amplificación de la PCR, las sondas se

hibridan con sus regiones de fragmento objetivo comprendidas entre las regiones de unión a cebadores y Ia ADN
polimerasa elonga los cebadores. La actividad de [a nucleasa 5' a 3' de la ADN polimerasa escinde las sondas hibridadas, lo
que produce la separación de los marcadores emisores y silenciadores y la emisión de una señal fluorescente. Con cada

ciclo de PCR se producen mayores cantidades de sondas escindidas,lo que aumenta la señal acumulada del marcador
emisor. La detección y diferenciación a tiempo real de los productos de la PCR se realiza midiendo la fluorescencia

generada por los marcadores emisores libe¡ados en cada ciclo de la PCR, proceso que ¡ealiza automáticamente el

cobas z 480 analyzer.
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Materiales y react¡vos

Reactivos

Todos los reactivos y controles sin abrir deben almacenarse como se recomienda en la tabla Requisitos de

almacenamiento y manipulación,
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Ca idad
por kit

Sfmbolo de seguridad y advenenciaoComponentes e ingredientes
de los roactivoa

K¡t

l0 x 1,75 ml

N/AMMX RI

[cobas@ Master Mix Reagent l)
Acetato de manganeso, hidróx¡do potásico,
< 0,I oÁ de azida sód¡ca

N/A

l0 x 0,5 ml

HCV GT MMX R2A

(cobaso HCV GT Master M¡x Reagent 2A)

Tampón Tricina, acetato de potasio, l8g4r de

sulfóxido de dimetilo, glicerol, < 0,1% de

Tween 20, EDTA, < 0,1290 de dATP, dCTP,

dGIP, dUTP, < 0,01% de cebadores para VHC,

< 0,010,6 de sondas oligonucleótidas marcadas

con fluorescente,< 0,01q6 de aptiámero oligo
nucleótido, < 0,01q0 de ácido poliadenil¡co,

< 0,01% de ADN polimerasa Z05D
(microbianaJ, < 0,0Iq0 de enzima AmpErase
(uracil-N-glicosilasal (microbianaJ, < 0,1q0 de

azida sód¡ca

l0 x 0,5 ml

N/AHCV GT MMX R2B

[cobas@ HCV GT Master M¡x Reagent 28)

Tampón Tricina, acetato de potasio, l8gb de

sulfóxido de dimet¡lo, gl¡cerol, < 0,lqo de

Tween 20, EDTA, < 0,120ó de dATP, dCTP,

dGIP, dUIP, < 0,01q0 de cebadores para VHC,

< 0,01q0 de sondas oligonucleótidas marcadas

con fluorescente.< 0,010/o de aplámero oligo.

nucleót¡do, < 0,0106 de ácido poliadenÍlico,

< 0,lolr de ADN polimerasa Z05D [microbiana),
< 0,10h de enzima AmpErase [uracil-N-
qlicosilasa] (microbiana), < 0,1q0 de azida

sódica

I0 x 0,5 ml

N/A

cobaso HCV GT

120 pruebas
(P/N: 06S842741S0)

HCV GT MMX R2C

(cobas@ HCV GT Master Mix Reagent 2Cl

Tampón Tricina, acetato de potasio, l8% de

sulfóxido de dimét¡lo, glicerol, < 0,lqo de
Tween 20, EDTA, < 0,1?o/o de dATP, dCIP,
dGIP, dUTP, < 0,01% de cebadores para VHC,
< 0,01% de sondas oligonucleót¡das marcadas
con fluorescente,< 0,01g4r de aptámero

poliadeníl¡co, < 0,1% de ADN polimerssa Z05D
[microb¡ana], < 0,10ó de enz¡ma AmpErase

[uracil-N-glicosilasal (microbiana], < 0,1q0 de

az¡da sódica
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K¡t
Componertes e ingredientes

dc los reáct¡vos
Cantidad

por kit
S¡mbolo de seguridad y adve.tenciáu

CObAS@ HCV GT

Control Kit
(Kit de control c{baso
HCV GI)

l0 juegos
(P/N: 06984339I90J

HCV GT (+)C

(Control positivo para cobas@ HCrr' GTI

< 0,001% de ARN (Armored) sintético de VHC
encapsulado en protefna recubierta de
bacteriófago lvls2, plasma humano normal, no
reactivo según las pruebas autorizadas para
anticuerpos del VIH-l/2, ant¡cuerpos del VHC,
HBsAg y anticuerpos anti-HBc;ARN de VIH-1,
ARN de VIH-2, ARN de VHC y ADN de VHB no
detectables mediante métodos de PCR

O,l0l) de conseNante Procl¡n@ 3OO

l0 x 0,75 ml

ó¿
Atención
H3l7 Puede provocar una re€cción alérgic€
en la piel.

P261 Evit€r respirar el polvo/el humo/el gas/
la n¡ebla/los vapores/el aerosol.
P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrán sacarse del lugar de trabajo.
P280 Util¡ce guantes protectores.
P333 + P3l3 [n c€so de ¡rritacidn o erupción
cutánea: Consultar a un médico.
P362 + P364 Qu¡tarse las prendas
contam¡nadas y lavarlas antes de volve. a
usarlas.
P50l Eliminar el contenido/el recipiente en
una planta de elim¡nación de residuos
autorizada.

I

(-t c
(Control negat¡vo para cobas@l

Plasma humano normal, no reactivo según
pruebas autorizadas para anticuerpos del VIH-
l/2, anticuerpos del VHC, HBsAg y anticuerpos
anti HBc; ARN de VIH-], ARN de VIH-2, ARN
de VHC y ADN de VHB no detectables
med¡ante métodos de PCR

< 0,1% de conservante Proclin@ 300

l0 x 0,75 ml

cobas@ 4800 System

Sample Preparation Kit 2
(Kit de preparación de

muestras 2 para el cobas@

4800 Systeml

240 pruebas
(P/N: 06S795131sOJ

MGP 2

(cobas6 4800 MGP Reagent 2)

Panfcu¡as de v¡drio magnéticas, tampón Tris,

0,10ó de metil-4 hidroxibenzoato, < 0,1% de

azida sódica

l0x8ml

N/A

EAA
(cobaso 48oo Elution Buffer 2)

Tampó¡ Tris, 0,2%de metil-4-h¡drox¡benzoato

l0xlTml

cobas@ 4800 System

Sample Preparation K¡t 2
(Kit de preparación de
muestras 2 para el cobas@

4800 System)

960 pruebas

[P/N: 0697952] I 90)

MGP 2

(cobas@ 4B00 MGP Reagent 2l

Partículas de vidr¡o magnéticas, tampón Tr¡s,

0,1% de metil-4 hidroxiben¿oato, < 0,10/0 de
azida sódica

l0x16ml

N/A

EB2
(cobas@ 48oo Elution Buffer 2)

Tampón Tris, 0,20lo de metil 4-h¡droxibenzoato

l0xtTml

cobas@ 48oo System

Wash Buffer Kit
(Kit de tampón de lavado
para el cobaso 48oo

System)

240 pruebas
(P/N: 05235863190)

WB

Citrato de sodio dih¡dratado,
0.05% de N-metilisotiazoloná HCI

t0x55ml

N/A

o

a
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CObAS6 HCV GT

Kir
Componentes e ingred¡ente§

de los react¡vos
Camidad

por kit
Sfmbolo de segur¡dad y adveftenciao

cobas@ 4800 system

Wash Buffer Kit
(Kit de tampón de lavado

par€ el coba§6 4800

System)

960 pruebas

[P/N: 0523587] 190J

WB

Citrato de sodio dihidratado,

0,05q0 de N-metilisot¡azolon€ HCI

l0 x 200 ml

N/A

cobaso 4800 System

Lysis Kit 2

(Kit de lisis 2 para el

coba63 48oo Systeml

240 pruebas
(P/N:06979530190)

P2
(cobas@ 48oo Protease 2)

Tampón Tris, < 0,050/0 de EDTA, cloruro de

ca¡cio, acetato de calc¡o, 80/0 (p/v) de

proteina§a

l0 x 1,0 ml

o@
Peligro

H302+H332 Nocivo en caso de ingestión y
inhalac¡ón.

H3l5: Provoca irritac¡ón cutánea.

H3l8 Provoca lesiones ocul€res graves.

H334 Puede provocar slntomas de alergia o

asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalación.

H4l2 Nocivo para los organismos €cuát¡cos,
con efectos nocivos duÉderos.

EUH032 En contacto con ácidos libera gases

muy tóxicos.

P261 Evit¿r respimr el polvo/el humo/el gas/

la n¡ebla/los vapores/el aerosol.

P280 Llevar guantes/gafas/máscara de
protecc¡ón.

P284 Llevar equipo de protección respiraloria.

P3o5 + P35r f P338 r P3r0 EN CASO DE

CONTACTO CON LOS O.IOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios
m¡nutos. Qu¡tar las lentes de contacto, si lleva
y resulta fácil. Seguir aclarando. Llamar
¡nmediatamente a un CENTRO DE

INFORI\4ACIÓN TOXICOLÓGICA O A UN

médico.

42 + P311 En caso de síntomas
respiratorios: Llamar a un CENTRO DE

INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA O A UN

médico.

P362 + P364 Quitarse las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

I

LYS 2

(cobaso 4800 Lysis Buffer 2)

42,56% (p/pJ de t¡ocianato de guanidina,
5% (p/vl de polidocanol,zqa (plv) de
ditiotreitol, citrato de sodio d¡h¡dratado

10x27 ml

t

o
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CObAS6 HCV GT

a

Cant¡dad
por kit

e " Las etiquetas de seguridad del producto se basan fundamentalmente en la regulación GHS de la uE.

075644r 4001 0t ES
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Kir
Componemes e ¡ngr€dientee

de los rcactivos
Sfmbolo de sogur¡dad y advertencia"

cobas@ 4B0o System

Lysis Kit 2

(Kit de lisis 2 para el

cot8so 4800 System)

960 prueb€s
(P/N: 06S79548190)

P2
(cobas@ 48oo Proteas€ 2)

Tampón Tris, < 0,05q/o de EDTA, cloruro de

calcio, acetato de calc¡o, 89ó (p/vJ de
proteinasa

l0 x 1,0 ml

o@
Pel¡gro

H302+H332 Nocivo en csso de ¡ngestión y

inhalación.

H3l5: Provoca irr¡tac¡ón cutánea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H334 Puede provocsr sintomas de alergia o
asma o dificultades resp¡rator¡as en caso de
inhalación.

H412 Nocivo para los organismos acuáticos,
con efectos nocivos duraderos.

EUH032 En contactq con ácidos ¡ibera gases

muy tóxicos.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/elgas/
Ia niebla/los vapores/el aerosol.

P280 Llevar guantes/gafaymáscara de
protecc¡ó¡.

P284 Llevar equ¡po de proteccidn resprr€toria.

P305 + P35t + P338 + P3l0 EN CASO Dt
CONTACTO CON LOS OJOS: Acla¡ar
cu¡dadosamente con agu€ durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, s¡ lleva
y resulta fácil. Seguir aclamndo. Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE

INFORMACIÓN TOXICOLÓGICAO A UN

médico.

P342 + P3l I En c¿so de síntomas
respiratoriosr Llamar a un CENTRO DE

INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA O A UN

médico.

P362 + P364 Quitarse las prendas

mntaminadas y lavarlas antes de volver a

usarla§.

I

l-Ys 2

(cobaso 4800 Lysis Buffer 2)

42,56% (p/pl de tiocianato de guanid¡na,

5ry0 [p/vJ de polidocanol, 2% [p/v) de
ditiotre¡tol. citrato de sod¡o dihidratado

l0x84ml

'i(
]"r$i

Doc. Rev. 1.0

rtO ECTORJTT

l.el



L,PI
cobaso HCV GT
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Requisitos de almacenamiento y manipulación

Beact¡vo
T€mperatura de
almacenam¡ento

Periodo de almacenam¡ento

cobas6 HCV GT 2 8'c Estable hasta la fecha de caducidad indicada

cobas@ HCV GT Control Kit 2-8'C Estable hasta la fecha de caducidad indic8da

cobas@ 4800 System Sample Preparation Kit 2 2-B 'C Estable hasta la fecha de caducidad indicada

cobas@ 48oo System Wash Buffer Kit r5-25 "C Estable hasta la fecha de caducidad indicada

cobaso 48oo System Lysis Kit 2 2-8 'C Estable hasta la fecha de caducidad indicada

No congele los reactivos.

Material adicional necesario

Para obtener más información sobre el material de venta ¡ndependiente, póngase en contacto con su representante

local de Roche.
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Material P/N

Placa de extracción [pocillos profundos] de 2,0 ml para el

cobase 4800 System

06884008001

Placa de amplificación y detección [microplaca) de 0,3 mi
para el cobas@ 4800 System

05232724001

Sellador 04900383001

Puntas CORE, L000 pl, bsndeja de sG 04639642001

Depósito de reactivo de 200 ml 05232759041

Depósito de reactivo de 50 ml 05232732001

Transportador de 24 pos¡ciones 0443c502001

Transportador de 32 posiciones 0463S529001

Bolsa para residuos sólidos 05530873001 (pequeñaJ o 04691989001 (grande]

Salida de plástico Hamilton STAR 0463966S001

Guantes de laboratorio, sin polvo Se aceptan todos los tipos de guantes de laboratorio sin
polvo.

Agitador (un solo tubo) Se aceptan todos los tipos de agitadores.

Cenrffuga equipada con un rotor para placas basculante

con una FCR mÍnima de 1.500

Se aceptan todos los tipos de centrÍfugas con

característ¡cas similares.
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Equipos y programas necesarios pero no suministrados

Equ¡pos y programas necesario§, no sumln¡strados

cobas@ 48oo system

cobás x 480 instrument

cobás z 480 analyzer

Un¡dad de control

Programa de aplicaciones (core) para el cobas@ 4800 System versión 2.1.0 o posterior

cobass 4800 System cobas@ HCV Gf AP vt.o.0 or h¡gher

Consulte el lvlanual de usuario del cobaso 4800 System, versión de soft^,are 2.1 o
poster¡or, para la prueba cobaso HCV GT para uso con el cobaa@ 4800 System
(de ahora en adelante Manual de usuar¡o del cobaso zr8o0 System para la prueba

cobas@ HCV GT) s¡ desea obtener información adicional sobre los tubos primar¡os y

secundarios compatibles con cada ¡nstrumento.

Nota: póngase en contacto con su representante local de Roche para obtener una

lista de pedido detallada parE bandejas de muestras, bandejas para puntas obstruidas
y bandejas de racks compatibles con cada instrumento.

Precauciones y requ¡sitos de man¡pulac¡ón

Advertencias y precaucaones

Como sucede con cualquier procedimiento analítico, resulta esencial seguir las buenas prácticas de laboratorio
recomendadas para obtener un rendimiento correcto del ensayo. Debido a Ia elerada sensibilidad analítica de esta prueba,
deben extremarse las precauciones par¿ evitar cualquier tipo de contaminación de los reactivos, las muestras y las mezclas

de amplificación,

. Para diagnóstico iÍ virro exclusivamente.

. La prueba cobas" HCV GT no se ha concebido para el cribado de la presencia del VHC en sangre o productos
sanguíneos ni tampoco como prueba de diagnóstico para conffrmar la presencia de una infección por VHC.

. Todas las muestras de pacientes deben tratarse como si fueran infecciosas, por lo que es necesario utilizar los
procedimientos de Iaboratorio recomendados que se describen en la publicación Biosafety in Microbiological and
Biomedical laboratories y en el documento M29-A4 del CLSI.'0'" Este procedirfliento solamente debería llevarlo a

cabo personal experto en Ia manipulación de material biopeligroso y en el uso de la prueba cobas' HCV GT y el

cobas' 4800 System.

. Todos los materiales de origen humano deben conside¡arse potencialmente infecciosos y manipularse teniendo en

cuenta las precauciones generales.

. El cobas" HCV GT Control Kit contiene plasma derivado de sangre humana. El material original se ha analiz¿do

con pruebas serológicas autorizadas y no se ha considerado reactivo para anticuerpos del VHC, del VIH-1i2,
HBsAg y anticuerpos anti-HBc. El análisis mediante métodos PCR no ha detectado la presencia de ARN del
VIH-I ni del VIH-2, ARN del VHC ni ADN del VHB. Ningún método de prueba conocido puede garantizar
totalmente que un producto derivado de la sangre humana no transmita agentes infecciosos.

. Evite la exposición del reactivo MGP a fuentes de campos magnéticos.

. No congele la sangre total ni las muestras almacenadas en tubos primarios.

. Utilice solo el material fungible suministrado o que se requiera expresamente para garantizar el óptimo
rendimiento de la prueba.
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cobas@ HCV GT

Puede solicitar Hoias de datos de seguridad (Safety Data Sheets, SDS) al representante local de Roche.

Siga al pie de Ia Ietra los procedimientos y las directrices que se suministran para garantizar la correcta realización

de la prueba. Cualquier variación de dichos procedimientos y directrices podría afectar al rendimiento óptimo de

la prueba.

Podrían producirse falsos positivos si no se evita Ia contaminación por arastre de las muestras durante la

manipulación y el procesamiento de las mismas.

Si desea conocer las adyertencias, precauciones y procedimientos adicionales para reducir el riesgo de

contaminación del cobas x 480 instrument o el cobás z 480 analyzer, consulte el Manual de usuario del cobas"

4800 System para la prueba cobas'HCV GT. Si se sospecha de la existencia de contaminación, efectúe una

Iimpieza y el mantenimiento semanal que se desc¡ibe en el Manual de usua¡io del cobas' 4800 System para Ia

prueba cobas" HCV GT.

psra obtener itstflaccionx xpeclficas, consulte el apwtado "Obterciófi, trarsporte I olrflaceflamiento de lo.s

mucstrx".
Nof.¡:

o

I

Buenas práct¡cas de laboratorio

. No pipetee con la boca.

. No se debe comer, bebe¡ ni fumar en las áreas de trabaio del laboratorio.

. Lávese bien las manos después de manipular las muestras y los reactivos del kit, y cuando se saque los guantes

Utilice guantes de laboratorio, batas de laboratorio y protección ocular cuando manipule los reactivos. Evite el

contacto de estos materiales con la piel,los oios o las membranas mucosas. En caso de contacto,lave

inmediatamente la zona afectada con abundante agua. Pueden producirse quemaduras si no se actúa

adecuadamente. Si se producen derrames, diluya las manchas con agua antes de secarlas con un paño.

Limpie y desinfecte minuciosamente todas las superficies de trabajo del laboratorio usando una solución recien

preparada de hipoclofito de sodio al 0,570 en agua destilada o desionizada (lejÍa doméstica diluida a l: l0).
A continuación, límpielas con un trapo impregnado en etan ol al70o/o.

Manipulación de rcactivos
. Manipule todos los reactivos, controles y muestras de acuerdo con Ias buenas prácticas de laboratorio Para eütar

la contaminación por arrastre de las muestras o los controles-

. Antes de utilizados, reüse cada botella de reactivo y víal para asegurarse de que no hay signos de fugas. No utilice
el material si hay alguna evidencia de fuga.

. El cobas'4800 Lysis Buffer2 contiene tiocianato de guanidina, una sustancia química potencialmente peligrosa-

Evite el contacto de reactivos con la piel,los ojos o las membranas mucosas. En caso de contacto, lave

inmediatamente la zona afectada con abundante agua Para evitar quemaduras.

. La prueba cobas" HCV GT y el cobas' 4800 Sample Preparation Kit 2 contienen azida sódica como conseryante.

Eyite el contacto de reactivos con la piel, los ojos o las membranas mucosas. En caso de contacto, lave

inmediatamente la zona afectada con abundante agua para evitar quemaduras. Si se producen salpicaduras de

reactivos, diluya las manchas con agua antes de secarlas con un paño.

. No permita que el cobas" 4800 Lysis Buffer 2, que contiene tiocianato de guanidina, entre en contacto con una

solución de hipoclorito de sodio (lejía). Tales mezclas pueden producir gases de alta toxicidad.

07564414001-01ES

s,\
sri

,. P(

t ¡!,t:rú¡t DIAG
co - orREcfo

Doc. Rev. l.o

TÉcñr

12

{



:0'!to

(fl

o

cobasllr HCV GT

Contaminación

. A fin de evitar la contaminación, es obligatorio el uso de Buantes durante la manipulación de las mu€stras y los

reactiyos para la prueba cobas' HCV GT, así como cambiarse los guantes entre un proceso y otto. Eüte la
contaminación de los guantes durante la manipulación de las muestras y de los controles. Utilice guantes de

laboratorio, batas de laboratorio y protección ocular cuando manipule las muestras y los reactivos del kit.

. Evite la contaminación microbiana y con ribonucleasa de los reactivos.

. Podrían obtenerse falsos positivos si no se evita la contaminación por arrastre de las muestras durante su

manipulación.

lntegridad

No utilice los kits despues de la fecha de caducidad.

No haga pooles con los reacüvos.

No utilice elementos desechables caducados.

Los elementos desechables son de un solo uso. No deben reutilizarse.

Debe realizarse un correcto mantenimiento del equipo, de acuerdo con lo establecido en las instrucciones del
fabricante.

Eliminación de residuos

. La prueba cobas'HCV GT y el cobas'4800 System Sample Preparation Kit 2 contienen azida sódica (consulte el

apartado "Advertencias y precauciones"). I-a azida sódica puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre y
formar azidas metálicas muy explosivas. Cuando elimine soluciones que contengan azida sódica vertiéndolas en

fregaderos de laboratorio, deje correr abundante agua fiía para evita¡ la formación de depósitos de azida.

. Deseche los ¡eacüyos no utilizados y los residuos según la reglamentación nacional, federal, estatal y local.

Nota: pora lo eliminación de residuos líquiilos, cotrsulte el Manual del sistema corespondiente d¿l eobu' ,l$M

System.

Limpieza de derrames

. El cobas'4800 Lysis Buffer 2 contiene tiocianato de guanidina. Si se derrama líquido que contenga üocianato de

guanidina, límpielo con un detergente apto para laboratorio y agua. Si el líquido vertido contiene agentes

potencialmente infecciosos, limpie PRIMERO el área afectada con detergente para laboratorio y agua ¡ a

continuación, con una solución de hipoclorito de sodio al 0,5%-

. Si el derrame se produce sobre el cobas'480 instrument, siga las instrucciones de limpieza que se detallan en el

Manual del sisteña correspondiente del cobas' 4800 System.

. No uülice soluciones de hipoclorito de sodio (lejia) para limpiar el cobas x 480 instrument o el cobas z 480

analyzer. Limpie el cobas x 480 instrument o el cobas z 480 anallzer según las instrucciones detalladas en el

Manual del sistema correspondiente del cobas" 4800 System.

o
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Obtención, transporte y almacenamiento de las muestras

Nota: manipule todas las muestras como si pudieran transmitir age[tes infecciosos.

Almacene todas las muestras a las temperaturas especifir:adas.

La estabilidad de las muestras se ve afectada por las temperaturas eleyadas.

Si se utilizan muestras congeladas en tubos secundarios, deie que se descongelen a temperatwa
ambiente (15-30 "C) por completo y luego centrifúguelas para depositar todo el volumen de la

muestra en la parte inferior del tubo.

Obtención de las muestras

La sangre debería recogerse en tubos de separación de suero SST-, en tubos para preparación de plasma BD Vacutainer'
PPT* para métodos de pruebas de diagnóstico molecular o en tubos estériles y utilizar EDTA como anticoagulante.

Nota: el usuario dehe seguir las ittstrueciones surninistra¿N por el fabricante de los tubos para la preparacün de
suero,/plaxna.

Almacenamiento y estabilidad de las muestras durante el transporte

. La sangre total recogida en tubos de separación de suero SST-, tubos para p¡eparacíón de plasma BD Vacutainer'
PPT" para métodos de pruebas de diagnóstico molecular o tubos estériles con EDTA como anticoagulante pueden

almacenarse y/o transportarse duante un máximo de 24 horas a una temperatura comprendida entre 2'C y 25 "C
antes de Ia preparación del plasma/suero y la realización de las pruebas posteriores.

. Las muestras de plasma/suero se pueden almacenar en tubos secundarios hasta 24 horas a una temperatura

comprendidaentre2'Cy25'C,hastaT2horasentre2"Cy8"Cohasta6semanasal-IS"C.Lasmuestrasde
plasma/suero separadas en tubos secundarios se mantienen estables hasta tres ciclos de

congelación/descongelación si se congelan a I -18 "C.

o Si las muestras se van a transportar, es recomendable empaquetarlas y etiquetarlas de acuerdo con la
¡eglamentación estatal y/o internacional relativa al transporte de muestras y agentes etiológicos.
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cobaso Hcv GT

!nstrucciones de uso

Realización de !a prueba

llustrac¡ón I: Flu¡o de traba¡o de la prueba cobas@ HCV GT

lnicie el sistemal

LIEfectúe el mantenimiento del2

los reactivos del almacenamiento.Extra3

lnicie la serie analítica.

5 ue las muestrasCa

6 Con LIS: confirme la petición de trabaio
Sin LIS: cree la petic¡ón de trabajo.

7 , ban untas).el mate.ial ible deaca de extracción ll]l

a I los reactivos.

lnicie la serie de aración de las muestras.

t0 Descargue y selle la placa de PCR-

tl Cargue la placa de PCR en el anal¡zador

12 Retire las muestras, los reactivos utilizados y la placa de extracción

t3

Con LIS: envíe los resultados al LlS.l4

Descargue el analizadorI5

a

Nota: corculte el Manual de usuario del cobas' 4800 System para la prueba cobas' HCV GT si ilesea obtener

información detollada sobre el funcionarrriento.

Tamaño de la serie

Los reactivos genéricos para la preparación de muestras (cobas'4800 System Sample Preparation Kit 2, cobas'4800

System Lysis Kit 2 y cobas' 4800 System Wash Buffer Kit) están disponibles en dos tamaños de kit, cada uno con

cantidades suffcientes para realizar l0 series de 24 ó 96 muestras, e incluyen además los controles y las muestras nec€sarios

para realizar todos los ensayos. La prueba cobas" HCV GT se suministra con un tamaño de kit suficiente para analizar

hasta I20 (10 x 12) muestras, e incluye muestras y cont¡oles. El cobas" HCV GT Control Kit se suministra con un tamaño

de kit de l0 juegos de control negativo y positivo y admite todas las configuraciones de series. En cada serie de pruebas

debe utilizarse un control positivo y un coDtrol neg¿tiyo de HCV GT. En una serie de análisis único de la prueha cobas'

HCV GT, el número máximo de muestras permitido es 30 muestras y 2 controles. El procedimiento de la prueba se

describe con detalle en el Manual de usuario del cobas" 4800 System para la prueba cobas" HCV GT. En Ia Ilustración I se

resume el procedimiento.

Nota: pdro un uso óptimo de los retctitos,los reacüvos genéricos para la prEafación de fiuesfras puede util¡za.rce

para series con un total de entre 1-22 muestras (tsmaño del kit de la pruebd de l0 x 24) o de entre 1-i0 ,nue§fias
(tamaño clel kit de la pruebe ile 1O x 96), No es posible mezelar tamaños de kit d¡stintos del cobas' ,1800 System

Wash Buffer Rit, el cobos' 4800 System Sample Preparation Kit 2 y el cohas" 48oo Systern Llsk Kit 2. Por

ejemplo, si se escanea una botella ile ¡eactiyo de tdffipón de lava.lo pars 96 prtlebas al inicio de la serie

snslítica, tarnbién deben utiliz¿rse reactiyos con ut torÍaño paru 96 pruebas de los otros kits de reactitos para
prry,aroción de muestras.
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CObASú, HCV GT

Flulo de trabaio

La prueba cobas' HCV GT se fleva a cabo mediante el flu¡o de trabajo completo del cobas' 4800 software. Consta de la
preparación de las muestras en el cobas x 480 instrument y la posterior fase de amplificación/detección en el cobas z 480
anal¡zer. El análisis puede realizarse solamente con la prueba HCV GT, o bien en formato de serie combinada con pruebas
que utilizan el mismo proceso de extracción de muestras automático y perfil de la PCR para la amplificación y la
detección. El software muestra las pruebas compatibles para el formato de serie combinada con cobas' HCV GT durante
el paso de selección. Consulte el Manual de usua¡io del cobas'4800 System para obtener información detallada al
respecto.

l. Lleve a cabo los procedimientos de inicio y mantenimiento del sistema de acuerdo con las instrucciones indicadas
en el capítulo "Realizar el mantenimiento" del Manual del sistema correspondiente del cobas' 4800 System para
la prueba cobas' HCV GT.

2. Obtenga todos los reactivos y el material fungible necesarios. Todos los reactivos, excepto HCV GT MMX R2A,

HCV GT MMX R2B, HCV GT MMX R2C y MMX Rl, deben estar a temperatura ambiente antes de ser cargados

en el cobas x 480 instrument. Los reactivos HCV GT MMX R2A, HCV GT MMX R2B, HCV GT MMX R2C y

MMX Rl pueden obtenerse directamente del almacenamiento a 2-8 "C, puesto que alca¡zarán la temperatura

ambiente para cuando vaFn a ser utilizados después de haber sido cargados en el cobas x 480 instrument.

Nota: todos los retctitos y los depósitos de reactiros tieten cóiligos de banas y *tán disefrodos paro ut solo *o. El
cobas" 4800 sofiware realim un seguimiento del uso ile hs rcaúilos y ile hs depósitos de reactiyos y recham los
reactivos o depósitos ¡le reactivos usanlos preeiartente.

3. Inicie una serie nuwa y defina una petición de trabaio para la misma- Existen tres formas de crear una petición:

o Mediante el editor de muestras antes de cargar la bandeja de muestras en el cobas x 480 instrument (botón
"Editor" a la derecha del menú principal). Las peticiones de trabajo pueden guardarse, editarse y recargarse en

caso necesario.

. Mediante las instrucciones del asistente del programa para realizar una serie nuela y la carga de Ias muestras
en el cobas x 480 instrument cuando se Ie solicite. los códigos de barras de las muestras se escanean

automáticamente y deben definirse los resultados solicitados para cada muestra.

¡ Mediante el sistema LIS de su centro.

Consulte el Manual de usuario del cobas'4800 System para la prueba cobas" HCV GT a fin de obtener
información más detallada. Cuando seleccione los resultados solicitados, eli.la'HCV GT".

4. Cargue las muestras y deffna/seleccione la petición de trabaio o utilice el LIS, según corresponda. El volumen de

muestra mínimo depende del tipo de tubo y su tamaño. Consulte el Manual de usuario del cobas'4800 System
para la prueba cobas' HCV GT a fin de obtener info¡mación más detallada.

5, Siga las instrucciones del ásistente del software y cargue el máteriál fungible. No cargu€ ni extráiga puntas
individuales en una bandeja de puntas parcialmente utilizada puesto que el programa controla el número de
puntas que quedan. En el caso de no haber puntas suficientes para realizar la serie, el programa emitirá una alerta
para el usuario.
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6. Cargue los reactivos para la preparación de las muestras en los depósitos de reactivos con código de harras. Los

depósitos de reactivos están disponibles en dos tamaños: 200 ml y 50 ml. Siga las instrucciones del asistente del

prágrama para selecciona¡ el tamaño correcto de depósito de reactivo, Los códigos de barras de los depósitos de

reactivos deben estar colocados frente al late¡al derecho de la bandeja. Utilice el método de doble identificación y
llenado para cargar los reactivos para la PreParación de las muestras:

o Leer el código de barras de la botella de reactiYo

r Leer el código de barras del depósito de reactivo

. Verter el reactiYo en el depósito

¡ Colocar el depósito lleno de reactivo en Ia posición indicada de labandeja de reactivos

Nota: el coha§ 48tfi Systen ilLrpone de un reloi inteno ps¡a controlar el tiempo que llevat cargados los ftactivos.

Después de escanear el LYS 2 o el WB, hay I hora ¡le tienpo para cofipletat el proceso de carga y hacet clic en el

botón "Starf'. É,n h pestaña "WorlElace" aparece un cronórnetro de cuafltt atrás. El sbterna flo lreúnite inicigr
la serie si se ha superado el tiempo de carya permitido.

Nots: para garantizar una tfansferencio precisa de MGP, agite contundo¡ttemente el viol de MGP ju§to aflt4É de

dkpensaflo en el depósito de reactivo.

7. Cargue los viales de reactivos de amplificación/detección (HCV GT MMX R2A, HCV GT MMX R2B, HCV GT

MMX RZC y MMX Rl ) y los viales de control IHCV GT(+)C y (-)Cl di¡ectamente en la bandeia de reactivos.

A fin de evita¡ la contaminación, cámbiese de guantes después de manipular los controles positivos.

8. Si la serie de preparación de las muestras se realiza correctamente, se activan los botones "Sample Preparation

results' y'Unload", Si lo desea, seleccione el botón "Sample Preparation resu.lts" para revisar los resultados y

luego seleccione "Unload" para descargar los transportadores de placas. También puede selecciona¡ 'Unload"

para descargar el transportador de placas sin reüsar los resultados. Consulte el Manual de usuario del cobas'4800

System para la prueba cobas" HCV GT.

9. Siga las instrucciones indicadas en el Manual de usuario del cobas" 4800 System para Ia prueba cob¿s' HCV GT

para sellar Ia microplaca, transportar la placa al cobas z 480 analyzer e iniciar la serie de ampliffcación y detección.

Nota: el cobo§ 48OO System posee un rcloj intemo que controla el tiefipo transcurriila uta vez añadidas las muestros

prepatadas a la Mastet Mix dctiyoda, La arnplifrcaciófi y la detección se deben iniciar tan Proflto cono sea

posible, nunca después d¿ los 40 minutos posteioru a h finalimción de la serte del cobas x 480 irletrument. En

la pestaña "Worlqlace" apatece un cronómetto de cueflta afiás. El sistema cancela l4 serie si el cronímetro
agota el ti¿rnpo,

lO- Cuando termine la serie de ampliffcación y detección, descargue la placa de PCR del cobas z 480 analyzer.

I l. Siga las instrucciones del Manual de usuario del cobas' 4800 System para la prueba cobas' HCV GT para revisar y
aceptar Ios resultados.
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Resultados

El cobas'4800 System determina automáticamente el genotipo y el subtipo la y lb del VHC de las muestras.

Gontrol de calidad y validez de los resultados

. En cada serie se procesa un control negativo, (-) C, y un control Positivo, HCv GT (+)C.

. Compruebe la validez de la serie en el cobas' 4800 sofrware y/o en el informe.

. El cobas'4800 software invalida automáticamente los resultados cuando fallan los controles positivos y

negativos,

Avisos de controles

fabla l: Avisos de controles para los controles n6gat¡vo y pos¡t¡vo

Contiol negativo lD de av¡so Resultado lnterpretsc¡ón

C)C R2l lnvalid El control negativo no es válido

Control positivo lD de av¡so Resultado lnterpretac¡ón

HCV GT [+]C R20 lnvalid El control positivo no es válido

Si la serie no es válida, repita las pruebas para toda la serie, incluyendo muestras y controles.

lnterpretación de los resultados

Nota: el cobas' 48c0 soft*are lleva a cabo lo validación de los orsayos y hs señes.

Nota: una serie vdliila puede incluir resultados de muestas tanto 1,álidos como inválidos.

Para que una serie sea considerada válida, los resultados de las muestras deben interpretarse tal como se indica en la Tabla 2.

Tabla 2: Resultados e interpretación

cobaso Hcv GT Not¡f¡cac¡ón e interpretac¡ón de los resultados

lnvalid
Una, dos o las tres reacciones no son válidas.

No se detecta el control del VHC ¡ndependiente del genot¡po en una reacc¡ón, en dos o
en las tres.

lndeterminate
Se detects el control del VHC independiente delgenotipo en las tres reacciones, pero no

se identifica n¡elgenotipo ni elsubtipo.

l:ra: rb:2:3:4:5 ó 6
Los genotipos identificados se presentan en orden alfanumérico, §eparados por un punto

y coma.
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Limitaciones del procedimiento

1. El uso de la prueba cobas' HCV GT se ha evaluado solamente con el cobas" HCV GT Cont¡ol Kit, el cobas" 4800

System Sample Preparation Kit 2, el cobas' 4800 System Lysis Kit 2 y el cobas' 4800 System Wash Buffer Kit.

2. La obtención de resultados fiables depende de que la obtención, el transporte, el almacenamiento y el procesamiento

de las muestras sean adecuados. Siga los procedimientos que encontrará en este documento de instrucciones de uso

(también denominado 'metódica del reactivo") y en el Manual de usuario del cobas'4800 System para la prueba

cobas' HCV GT correspondiente.

3. Esta prueba se há yálidado únicamente para su uso con muestras de suero o plasma conservado en EDTA. La

realización de la prueba en otros tipos de muestras puede dar lugar a resultados inexactos.

4. La idenüffcación de los genotipos del VHC depende de las partículas üricas presentes en las muestras y se puede ver

afectada por los métodos de obtención de las muestras, factores propios del paciente (tales como la edad o la presencia

de sintomas) y/o Ia fase de infección.

5. Aunque es poco probable, las mutaciones de las regiones de unión para los cebadores y las sondas de la prueba cobas'

HCV GT pueden afectar a [a unión de cebadores y/o sondas y provocar un fallo en la identiffcación del genotipo de la

muestra-

6. La incorporación de la enzima AmpErase a la Master Mix de la prueba cobas' HCV GT permite realiza¡ una

amplificación selectiva de los ácidos nucleicos del fragmento obietivo; no obstante, es imprescindible utilizar las

buenas prácticas de laboratorio y cumplir estrictamente los procedimientos especificados en este documento de

instrucciones de uso para evitar la contaminación de los reactivos y de las mezclas de amplificación.

7. El uso de este producto debe limitarse al personal con erperiencia en el empleo de técnicas de PCR y Ia utilización del

cobas' 4800 System.

8. Solamente e[ cobas x 480 instrument y el cobas z 480 analyzer se han validado para su uso con este producto. No

debería utilizarse ningún otro equipo de preparación de muestras ni sistema de PCR con este producto.

9- Debido a las diferencias específicas entre tecnologÍas, se recomienda a los usuarios que realicen estudios de correla¿ión

en el laboratorio para determinar las diferencias tecnológicas antes de cambiar de una a otra. Los usuarios deberán

adherirse a las politicas y los procedimientos especificos-

10. La contaminación cruzada puede causar resultados falsos positivos. Según un estudio no clínico,la tasa de

contaminación cruzada entre muestras de Ia prueba cobas' HCV GT es del 0,0%. No se ha observado contaminación

cruzada entre series.

I l. La prueba cobas' HCV CT no se ha concebido para el cribado de [a presencia del VHC en sangre o productos

sanguíneos ni tampoco como prueba de diagnóstico para confirmar la presencia de una infección por VHC.

12. La identificación del genotipo 6 mediante Ia prueba cobas' HCV CT se limita a los subtipos 6a y 6b.
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CObAS@ HC,V GT

Caracteísticas clave de rendimiento

Precisión

La precisión de la prueba cobas'HCV GT se evaluó mediante el análisis de 379 muestras positivas para el VHC y Ia

posterior comparación de los ¡esultados con los genotipos determinados por la secuenciación de los ácidos nucleicos
(Tabta 3). El estudio se realizó con dos lotes de [a prueba cobas" HCV GT. Los resultados de los genotipos obtenidos con la

prueba cobas' HCV GT y la secuenciación de los ácidos nucleicos coincidieron en 352 de las 353 muestras, es decir, la

precisión global de los genoüpos fue del 99,7%. La precisión de la prueba cobas' HCV GT para la identificación de los

subtipos la y 1b del genotipo I se evaluó con 99 muestr¿s de genotipo la y 50 muestras de genotipo lb (Tabla 4). La

precisión global del subtipo fue del 10070 (148/148).

o Tabla 3: Precis¡én para los genotipos 1 a 6

" lncluye tod€s las mueslras con resultados vál¡dos para la prueba cobas@ HCV Gl
b La prueba cobaso HCV GT genem un resultado ¡ndeterm¡nado ("lndeterminate'J si se detecta el VHC pero no se ¡dentifica el genot¡po

" Número de pruebas - (Result€dos de genotipos mezclados + Resultados ¡ndeterminados).
d InteNalo de conf¡anza bilateral del 95%.

' lncluye 99 muestras del genotipo I a, 50 del genotipo I b y 2 del genot¡po llanalizadas mediante secuenciación de ácido§ nucleicos.
I lJna muestra con el genotipo 3 ho generado un resultado de genotipo 1a con la prueba clbasd HCV GT.

s lncluye 43 muestras del genot¡po 4a, I muestras del genotipo 4 de subtipo d¡ferente al "a" y 5 muestras del genotipo 4 de subt¡po no

identif¡c€do.
h lncluye 18 muestras del genot¡po 6a y I muestra del genotipo 6b-
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Genotipos del
HCV por

secuenc¡ac¡ón

Número
de

pruebasu

ResuJtados
de

ger|ot¡pos
mezclados

Resultados
indeterm¡nadod

Resultados
¡ncluidoso

Resultados de la
prueba cobaso

HCV GT
concordantes

con la
secuenciación

Porcentare de
identificsción

co]fecta (orec¡s¡ón)

lC del 95o/od

LI LS

t' 151 0 2 149 149 I00 [r49l149) 97,6 r00

2 65 3 0 62 r00 (62/62) 94,2 100

3r 60 l 12 4l 46 s7.9 tu6/41) 88,7 r00

4e 2 0 55 55 r00 F5/551 93,5 r00

5 27 0 3 24 24 r00 (24/24) 85,8 r00

6r' 19 0 3 16 t6 r00 06/16) 75,4 100

Global 6 20 353 s9,? (352/3531 98,4 100

CO, OIRECTORA
l)i

ic:l ;to.:¡E
l-tnn

tjl,¡'()¡l

Doc. Rev. 1.0 20

/tÉ"

Evaluación no clín¡ca del rendimiento



//Y

CObAS! HCV GT

o

Tabla 4: P.ecisión de los subt¡pos la y 1b del genot¡po t

¡ncluye todas las muestras de genotipo la y I b con resultados vál¡dos p€ra la prueba cobas@ HCV GT.

La prueba cobaa@ HCV GT genera un resultado indeterminado ("lndeterm¡nate') sa se detecta el VHC pero no se ident¡fica el genotipo.

Para el cálculo de la precis¡ón del subtipo, los ¡esultados "gt 1" sin identif¡cación del genotipo I a o 1b se cons¡deraron indeterminados.

Número de pruebas - (Resultados de genot¡pos mezclados + Resultados indeterminados].

lnteryalo de confianza b¡lateral del 950Á.

Una muestra del genot¡po Ib ha generado un resultado "gt l" con la prueba cobas@ HCV GT, pero sin ¡dentificación del genotipo la
o ]b.

Límite de detección (LoD)

El límite de detección de la prueba cobas'HCV GT se determinó mediante el análisis de diluciones de muestras positivas
pata el VHC preparadas en suero negativo para el VHC o plasma conservado en EDTA (Tabla 5). Para cada genotiPo se

diluÉ una única muestra de VHC en plasma o sue¡o conservados en EDTA negativos para el VHC con concentraciones
de 1.000, 500, 250, 125, 50 y 25 Unidades Internacionales/ml (para el genotipo 5, las concentraciones lueron de L000, 750,

500, 250, 125 y 50 UI/ml). Se analizaron paneles formados por seis concentraciones de cada genotipo y una muestra de

plasma o suero negativ¿ mediante varias series, días, usuarios y equipos con tres lotes de la prueba cobas" HCV GT, con
entre 20 y 24 mediciones por lote de reactivo, obteniendo un total de entre 60 y 72 mediciones por muestra. En la Tabla 5

se muestran las concentraciones más bajas capaces de genera¡ un resultado de genotipo correcto en - 95% de las pruebas.

Tabla 5: LIm¡te de detecclón* (Ul/ml) de la prueba cobas6 HCV GT

T¡po de muestra

Genotipo del VHC

1a rb 2 3 4 5 6

Plasma 125 125 125 125 1000 125

r25 125 50 125 125 500 125

'Concentmciones más bajas analizadas con resultados de genotipado correctos en un mfnimo del 95qo de las pruebas
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Resultados
¡ncluidos'

Resultados de
la prü€ba

cobas@ Hcv cr
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lC del 95%d

LI LS

9tl 0 0 r00 (9S/S9l 96,3 r00

tb" 50 0 1 49 4S 100 (45/49) 92,8 t00

Global r49 0 l r48 r48 ro0 (148/148) 97,5 100
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CObAS@ HCV GT

Repetibilidad

La repefibilidad de la prueba cobas' HCV GT se determinó mediante el análisis de un panel ciego y aleatorio de

t5 miembros con 2 répJicas por serie, 2 series por dÍa, 5 días por lote de reactivo y 3 lotes de reactiYo y utilizando un

equipo y un usuario, hasta obtener un total de 60 pruebas por muestra (Tabla 6). El panel estaba compuesto por dos

diluiiones de una muesba clínica de cada genotipo, pleparadas con suero o plasma humano conservado en F,DTA

negativo para el vHC, y por una muestra áe plasma o suero humano negativa para el vHC. cada genotiPo §e incluyó en el

p"iel con dos concentraiiones: una baja (500 1.000 UI/ml) y una medla (10.OOO 20.000 Ul/ml) o alta (> 100.000 UUrr ).

La tasa global de resultados correctos para la prueba cobas' HCV GT fue del 99,8% (890/892).

Tabla 6: Repot¡b¡tidad de la prueba cobsso HCV GT

I

o

¡ Ocho de las 9OO pruebas totales no generaron n¡ngún resultado debido a errores relac¡onados con coágulos.

b Porcentaje de resultados correctos = Número de resultados correctos/NÚmero total de resultados.

" 58 de las 60 pruebas generaron un resultado l; ia, m¡entras que 2 pruebas generaron un resultado la.
d lJna prueba generó un resultado indeterminado ["lndeterminate') y otra, un resultado 1; 5
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Genotipo
Concenlración

(Ul/ml)
T¡po de
muest¡a

Número total de
resültádos!

Número de resultados
corfgctos

Porcenta¡e do resultados

"oractosb
la 9t 0 Suero 60 60" 100 (60/60)

la 330.000 Plasma tiu 60 100 (60/60)

1b 970 Suero 58 58 r00 (58/58]

tb 350.000 Plasma 5g 59 100 tss/591

2 780 Suero 59 59 100 [s9/59]

2 13.000 PLasr¡ a tit) 100 (60/60)

3 570 Plasma 60 r00 [60/60)

3 96.000 Suero 60 60 r00 (60/601

4 940 Suero 59 59 r00 (5S/s9)

4 180.000 Plasma 59 100 (5e/5e)

5 1.000 Suero 59 5t' 96,6 (57l5s)

5 r6.000 Plasma 60 60 r00 (60/601

6 BOD Plasmá 60 60 100 (60/60)

6 17.000 Suero 59 59 r00 [5S/ss)

VHC negativo Plasma 30 30 r00 (30/30)

VHC negativo 0 Suero 30 30 r00 [30i 30]

Global 892 890 99,8 (890/8921
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lnfecciones por genotipos mezc¡ados

La identificación de infecciones por genotipos mezclados se evaluó mediante el análisis de todas las combinaciones

posibles de dos genotipos de los genoüpos Ia, lb y 2 a 6, con tres ¡elaciones de concentración diferentes: l:l
(1.000:1.000 ul/ml), 1:t (lE+06:tE+06 uI/ml), l0:l (lE+04:lE+03 U1/ml) y 100:l (lE+05rlE+03 UI/ml). Cada muestra se

analizó por triplicado. La prueba cobas" HCV GT identificó ambos genotipos en el 100% (63/63) de las Pruebas con una

mezcla l:1 co¡ una concentración de 1E+06 UUmly en el95,2o/o (60163) de las pruebas con mezcla l:1 con una

concentración de 1.000 UI/ml (Tabla 7). La prueba cob¿s'HCV GT identiffcó el genotipo minoritario en el 85,7%

(108/126) de las pruebas con una mezcla de l0:1 y en el 63,57o (80/126) de las pruebas con una mezcla de 100:1. La prueba

cobas' HCV GT identificó el genotipo mayoritario en el l0OoA (2521252) de las pruebas con mezclas de 10:1 y 100; l,

Tab¡a 7: ldentificación de ¡nfecciones por gonotipoa mezclados

Concentrac¡one§'
(Ul/ml)

Relación de
concemrac¡ón

Número de
comb¡naciones

gnal¡¿adas
Prüebas
totales

ldertiñc€ción de amboE
genotipof

1x106:lx106 l:l 21 63 100q0 (63/63)

txlo3:lxlo3 21 63 95,2q0 (60/63)"

txlO4:lxl03 I0:l t12 r26 85,1qo [108/ 126)']

txtot:txt03 100:1 42 126 ñ,5q0 (80/126)"

6 Las mezclas l:l de alta concentración con genotipo 5 se €nalizaron a I x lO5 Ul/ml.
b En las mezclas de concentrac¡ones des¡guales (lO:1 y lo0:l), el genotipo mayoritario se ¡dentif¡có en el 100%(252/252) de

las pruebas.
o En las mezcl€s l:l con un @n@ntración de I x 103 Uyml, el genotipo 3 se identificó en el 83% (¡5118) de las pruebas.

El resto de los genotipos se identificaron en el 1000,6 de las pruebas.

d En las mezclas 10i1, el genotipo 3 se identificó en O/18 pruebas cuando se trataba del genot¡po minoritario. El resto de los

genot¡pos se identif¡caron en el 100o/o de l€s pruebas cuando se trataba del genotipo minoritario.
e En las mezclas 100:1, los genotipos lb, 2,3 y 6 se identificaron en el 8:]ry0 (15/18J, el 44qo (8/181, el 0% [0/18)y el17ak

(3/18) de las pruebas respectivamente cuando se trataba del genotipo minoritar¡o. Los genotipos I8, 4 y 5 se identificaron

en el l00q/0 de las pruebas cuando se trataba del genotipo minoritario.

Especificidad

La especiffcidad de la prueba cobas' HCV GT se determinó mediante el análisis con dos lotes de la prueba cobas'

HCV GT de 52 muestras de plasma conservado en EDTA y 52 muestras de suero de 104 donantes indiüduales, normales y
nesativos Dara el VHC. La prueba cobas'HCV GT está diseñada para su uso en sujetos con infección crónica del VHC. La

! p.í"b" a"i".ta el VHC, iniependientemente del genotipo, como ;ontrol interno. Cuando no se detecta el VHC, la prueba

cobas'HCV GT genera un resultado no válido. Las 104 pruebas del estudio de especificidad generaron resultados no

válidos, tal como cabía esperar de las muestras negativas para el VHC.

Especifieidad anallt¡ca

La especificidad analítica de la prueba cobas' HCV GT se evaluó diluyendo un panel de 27 patógenos (Tabla 8) con

plasma conservado en EDTA negativo para el VHC y analizando las muestras con y sin genotiPo la del VHC añadido con

una concentración aproximada de 1.500 UI/ml. Se identificó el genotipo ta del VHC en todas las muestras con VHC y
patógenos, lo que demuestra que los patógenos no presentan interferencia alguna. Se obtuüeron resultados no válidos (los

que cabe esperar en muestras negativas para eIVHC) con la prueba cobas'HCV GT para todas las muestras de patógenos

sin VHC, lo que demuestra qu€ los patógenos no presentan reactividad cruz¿da con Ia prueba cobas' HCV CT. La prueba

cobas' HCV CT detecta el VHC, independientemente del genotipo, como control interno. Cuando no se detecta el VHC,

Ia prueba cobas' HCV GT genera un resultado no válido.
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Tabla 8: Patógenos anal¡zados para .eaet¡vidad cruzada

Virus Bacterias Levadura

Adenovirus tipo 5

Citomegalov¡rus

V¡rus del dengue t¡pos 1, 2, 3 y 4

Virus de Epstein-Ban

Virus de la encefalitis por

ganapatas (FSIVD, c€pa HYPR

Virus de la hepatitis A

Virüs de la hepatitis B

V¡rus de inmunodeficiencia

humana I

V¡rus l¡nfotrópico de células T

humanastiposly2

V¡rus del herpes humano t¡po 6

Vinrs del herpes s¡mple t¡pos I y 2

Virus del papiloma humano

Virus de la gripe A

Virus de la encefalitis del

Valle Murray

Virus de la encefal¡tis de St. Lou¡s

V¡rus de la varic€lg zóster

Virus del N¡lo Occ¡dental

Virus de la liebre amar¡lla

Virus Z¡ka

P@p¡on¡bacteium acnes

Staphylococcus auteus

Cand¡da albícar§

Especificidad analítica: sustanc¡as ¡nterferentes

Se analiz¿ron muestras de plasma con niveles elevados de triglicéridos (27,9-30,0 g/l), bilirrubina con.iugada

(0,18-0,22 g/l), bilirrubina no conjugada (0,19-0,2 g/1), albúmina (57,8-60,6 g/l), hemoglobina (1,8-2,3 g/l) y ADN humano
(2 mg/l) con la prueba cobas' HCV GT en presencia y ausencia del genotipo 1a del VHC, añadido con una concentración
aproximada de 1.500 UI/ml. Se identiffcó el genotipo ta del VHC en todas las muestrus con VHC y se obtuüeron
resultados no válidos (los que cabe esperar en las muestras negativas para el VHC) en todas las muestras sin VHC, lo que

demuesha que las sustancias no interfieren en el rendimiento de la prueba cobas" HCV GT. Se analizaron muestras de

plasma de donantes negativos para el VHC con marcadores para las enfermedades autoinmunes lupus edtematoso
sistémico (LES), artritis reumatoide (AR) y anticuerpos antinucleares (ANA) con Ia prueba cobas' HCV GT en presencia y
ausencia del genotipo la del VHC, añadido con una concentración aproximada de 1.500 UI/ml, y no tuvo ningún efecto

en el rendimiento de Ia prueba cobas' HCV GT.

Se analizaron las muestras de plasma que contenían los fármacos enumerados en la lista de la Tabla 9 con una concen-
tración tres veces superior al valor Cmax con la prueba cobas' HC\¡ GT en presencia y ausencia del genotipo 1a del VHC,
añadido con una concentración aproximada de 1.500 UI/ml. Se detectó el genoÍpo 1a del VHC en todas las muestras con

VHC y se obtuvieron resultados no válidos (los que cabe esperar en las muestras negativas para el VHC) en todas las

muestras sin VHC, lo que demuestra que los fármacos no interfieren en el rendimiento de Ia prueba cobas'HCV GT.
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Tabla 9: Compuestos farmacológicos anal¡zados pora la ¡nterferelc¡a con la ¡dent¡f¡cac¡ón del genot¡po med¡ante la prueba

cobas@ Hcv GT

Clase de fármaco f{ombre genérico del fármaco

lvloduladores del sistema
inmunológico

Peginterferón 0-2a

Peginterferón (I-2b

Ribavinna

lnhibidor de la entrada delVlH Maraviroc

lnhibidores de la integrasa del VIH Elviteg ravir/Cobicistat Raltegravir

lnhibidores de la transcriptasa ¡nversa

no nucleósido delVlH
Efavirenz

Etrav¡rina

Nevirap¡na

Rilpivirina

lnhibidores de Ia proteasa del VIH Atazanav¡r

Darunavir

Fosamprenavir

Lopinav¡r

Nelfinavir

Ritonavir

Saquinavir

Tipranavir

Proteasa del VHC Boceprevir

Simeprevir

Telaprevir

lnhibidores de la transcriptosa inversa
o de la polimerasa de ADN

Abacavir

Aciclovir

Adefovir d¡pivoxil

C¡dofoür

Emtric¡tabina

Entecavir

Foscarnet

Ganciclovir

Lamivud¡na

Sofosbuvir

Telbivudina

Tenofovir

Valganciclovir

Zidovudina

Compuestos para el tratamiento de
infecciones oportunistas

fuitrom¡cina

Claritromicina

Etambutol

Fluconazol

lsoniaz¡da

Piraz inamida

Rifabutina

Rifamp¡cina

Sulfametoxazol

frimetoprima
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Correlación de métodos

Evaluación del rendim¡ento de la prueba cobaso HCV GT en comparación con el de un producto de diagnóst¡co
in vitro con ma.@ CE

Se comparó el rendimiento de la prueba cobas' HCV GT con el de un producto de genotipado del VHC de diagnóstico
in yitro corl marca CE para la identificación de los genotipos I a 6 del VHC mediante el análisis con ambos métodos de

379 muestras positivas para el VHC (Tabla l0). Se obtuvieron resultados yálidos para un único genotipo con ambos

métodos en 334 de las 379 muesÍas del estudio. Dos muestras no generaron resultados con el producto de comparación
debido a errores del sistema y 43 muestras generaron resultados indeterminados o de genotipo mezclado con uno o ambos
métodos- El porcentaje de concordancia entre la prueba cobas' HCV GT y el producto de comparación para la identi-
ficación de los genotipos 1 a 6 del VHC fue del99,7ot (3331334), La concordancia entre el producto de comparación y [a

prueba cobas" HCV GT para la identificación de los subtipos la y lb del genotipo I se determinó a partir de Ios resultados

de 99 muestras del genotipo la y 50 del genotipo lb aneüizadas mediante secuenciación de ácidos nucleicos. Se obtuvieron
rcsultados válidos para Ia identificación del subtipo con ambos métodos en 143 de las 149 muestras. Una muestr¿ de

genotipo la y 4 muestras de genotipo lb (analizadas mediante secuenciación de ácidos nucleicos) generaron resultados de

genotipo 1 con el producto de comparación, sin identificación del subtipo la o Ib. Una muestra de genotipo lb (analizada

mediante secuenciación de ácidos nucleicos) generó un resultado indeterminado con el producto de comparación,
mientras que una muestra de genotipo lb generó un resultado de genotipo I con Ia prueba cobas' HCV GT, El porcentaje
de concordancia entre la pruebá cobas' HCV GT y el producto de comparación para la identiñcación de los subtipos la
y lb del VHC fue del 100,0% (142/142).

Tobla I O: Comparación de métodos para la identificac¡ón de los genot¡pos I a 6 del VHC enae la prueba cobas@ HCV GT y un

d¡sposit¡vo de d¡ágnód¡co i,, vi¿rD con la m¿rca CE

Rosultado de
genot¡po del producto

de comparac¡ór
Número de
resultadoso

Resuhados de la prucba
cobaso HCv GT concordantes

coo los del producto de comparacióo
Porcenta¡e de
concordanc¡a

lC del 95qób

LI LS

l 150" r49" s9,3 []49/r50) 96,3 r00

2 52 100,0 (52/52) 93,2 r00

3 44 ¡00,0 (44/44) s2,0 100

50 roo,0 (50/50) r00

5 24 24 100,0 (24124) 85,8

6 t4 14 100,0 (14/14) 76,8 100

Global 334 99,7 (333/334) s8,3 r00

" lncluye todas las muestras con un resultado de genot¡po único válido obtenido tanto con el producto de comparación como con la

prueba cobas@ HCV GT. Se hBn excluido las muestras con resultados de genot¡po erróneos, indeterm¡nados o mezclados obtenidos

con uno o ambos métodos.
b lntervslo de confi€nzs bilater€l del95c6.

" Una muestra con un resultado de genotipo I obten¡do con e¡ producto de comparac¡ón generó un resultado de genotipo 6 mediante

la prueba cobas@ HCV GT y la técnic€ de secuenciación de ác¡dos nucleicos. Una muestra con resultado de genot¡po 1 tanto con el

producto de comparación como con la prueba cobasG HCV GT obtuvo un resultado de genotipo 3 mediante la técnica de

secuenci€caón de ácidos nucleicos.
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Tobla 1 I: Compamción de métodos para la ¡dentificac¡ón de los subt¡pos I a y I b del genotipo 1 entre la prueba cobast! HCV GT

y un disposit¡vo de diagnóst¡co rh vr't o con la marca CE

Re$¡ltado de
genotipo del producto

de comparación
f{úmero de
resul¡Edos'

Rasultados de la prueba

cobaso Hcv Gf conclrdantes
con los d6l producto de comparaeión

Porcentaie de
conco¡dancia

lC del sSod

LI L5

la 9B 100,0 ts8/981 s6,3 r00

rb 44 44 100,0 144/ 44) s2,0 100

Global 142 142 100,0 (142/142) s7,5 r00

lncluye todas las muestras de genotipo la y lb anal¡zadas mediante secuenciac¡ón de ácidos nucleicos que han generado resultados

válidos tanto con el producto de comparación como con la prueba cobas@ HCV GT. Se han exclu¡do las muestras con resultados de

genot¡po erróneos, ¡ndeterm¡nados o mezclados obtenidos con uno o ambos métodos.

lntervalo de confianza b¡lateral del g5%.

Fallo de todo el sistema
La tasa de fallo de todo el sistema, que implica la obtención de resultados negatiyos falsos con la prueba cobas' HCV GT,

se determinó mediante el análisis de 200 réplicas totales de suero y plasma conservado en EDTA con el genotipo la del

VHC añadido con una concentración de 375 UI/ml, aproximadamente tres veces el límite de detección del genotipo la. La

prueba cobas' HCV GT identificó correctaÍnente el genotipo la en las 200 muestras, con una tasa de fallo de todo el

sistema del 0,00á (límite de confianza unilateral superior del 95% del 1,4970).

Contaminación por arrastre
La tasa de contaminación de la prueba cobas' HCV GT se determinó mediante el análisis de ocho series de la prueba

cobas" HCV GT, cada una con 15 réplicas de plasma conservado en EDTA con A¡mored RNA de control positivo para

HCV GT a una concentración equivalente de 1,0E+08 Ul/ml y 15 réplicas de plasma conservado en EDTA negativo Para

el VHC. Se cargaron las muest¡as en las posiciones corresponüentes de las bandejas de muestras para obtener un Patrón
con configuración de tablero de ajedrez en la placa de extracción del cobas x 480 instrument. lás 120 réplicas de plasma

consenado en EDTA negatiyo para el VHC generaron resultados no válidos, el resultado esperado para las muestras

negatiyas para el VHC, con una tasa de contaminación cruzada del 0,0% (límite de confianza unilateral suPerior del 95%

del2,47ok).

Información ad¡c¡onal

Características principales del ensayo

a

fipo de muest¡a

C8Ítidad mfn¡ma de mueslr? necesaria

Volumen de procesam¡ento de muestras

Genot¡pos y subripos ¡dent¡f¡cados

Prec¡s¡ón

Sensibil¡dad anallrica

075644r 400r -0r Es

Plasma conservado en EDTA suero

Consulte el Manual de usuario del cobas@ 4800 System para la prueba
cobas@ Hcv GT.

400 pl

Genot¡pos 1-6 del VHC y subtipos a y b del genotipo I

Pam la identificac¡ón de los genot¡pos 1 a 6 delVHC: 99,7%
Para la identificación de los subtipos la y lb del genot¡po I del VHC: 100%

Suero: entre 50 y 125 Ullml Genot¡pos la, Ib, 2,3, 4 y 6), 500 Ul/ml [genot¡po 5]
Plasma: entre 125 y 250 Ul/ml fuenotipos I a, I 3. 4 y 6J. 1.000 Ul/ml (genotipo 5J
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Slmbolos

Los símbolos siguientes se emplean en el rotulado de todos Ios productos de diagnóstico por PCR de Roche

Tabls 12: Slmbolos utilirados en las etiquetss de los productos de d¡agnél¡co mediante PCR de Roch6

tvD Producto sanitario para diagnóstico i, v/t¡o

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Límite inferior del intervalo asignado

ffiffi noju o" oatos del códiso de barras d

LOT Código de lote

R¡esgo biológ¡co

Número de catálogo

Cont Contenido del k¡t

Distribu¡do por

Fabr¡cante

Almacenar en la oscuridad

Suficiente para <a> pruebas

Lím¡te de temperatura

Arch¡vo de definición de pruebas

ULR Límite superior del intervalo asignado

E

Número mundial de anÍculo comercial

i.afñ. n

ir¡/¡g:

a

&

tE

§

v
.Y

E

o

ü
Para evaluación del rendimiento IVD

únicamente

f C El presente producto cumple con los requerimientos prev¡stos por la D¡rectiva Europea 98/79lCE

\ \ de productos sanitarios para el diagnóstico in v¡tro.

Servicio técn¡co para clientes de EE. UU.: 1-800-526-1?47
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Fabricante y distribuidores

Tabla 13: Fabricante y distribu¡dores

o

Fabricado en los Estados Unidos

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 'l l6
68305 Mannhe¡m, Germany

Roche Diagnostics (Schweizl AG

lndustriestmsse 7

6343 Rotkreuz, Switzerland

Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 'l 16

68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL

Avda. Genera litat, 171-173

E-08174 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Spain

Roche Diagnostics

20'1, boulevard Armand-Frappier
H7V 442 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:

Pour toute assistance technique,

appeler le: 1 -877 -27 3-3433)

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors

38240 Meylan, France

D¡str¡butore in ltalia:

Roche Diagnostics S.p.A.

Viale G. B. Stucch¡ 110

20052 Monza, Milano, ltaly

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagnósticos Lda.

Estrada Nacional, 249-1

27 20 - 413 Arnadora, PortugalO

Roche Diagnostica Brasil Ltda.

Av. Engenheiro Billings, 1729

Jaguaré, Building l0
05321-010 Sáo Paulo, SP Brazil

Marcas registradas y patentes

Consulte la página http://www.roche-diagnost¡cs.us/patents

Copyright

O2015 Roche Molecular Systems, lnc.
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