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Disposicién
Nimero: DI-2018-1565-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-2689/16-7

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2689/16-7 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. solicita autorizacion
para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso *in vitro”

denominados: 1) XPERT® FLU/RSV XC y 2) SWAB/B-100.
Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° .
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99. o

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de v'las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores 'y Productos de.
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Y. Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) XPERT®
FLU/RSV XC y 2) SWAB/B-100, de acuerdo a lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE
ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02351643-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1667-42”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) XPERT® FLU/RSV XC y 2) SWAB/B-100.

Indicacién de uso: 1) ENSAYO DE REACCCION EN CADENA DE LA POLIMERASA CON
TRANSCRIPTASA INVERSA (RT-PCR) CONCEBIDO PARA LA DETECCION Y DIFERENCIACION
CUALITATIVA DE ARN VIRICO DE LA GRIPE A, GRIPE B Y EL VIRUS SINCITIAL

RESPIRATORIO (RSV), EN LOS INSTRUMENTOS GeneXpert® y 2) KIT DE RECOGIDA DE
MUESTRAS NASOFARINGEAS

Forma de presentacion: ENVASES POR 10 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 10 CARTUCHOS
CON TUBOS DE REACCION INTEGRADOS Y PIPETAS DESECHABLES (24 unidades); 2) .
ENVASES POR 100 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 100 HISOPOS NASOFARINGEOS Y 100
TUBOS CON MEDIO DE TRANSPORTE VIRAL.

Periodo de vida util y condicién de conservacién: 1) y2) 18 (DIECIOCHO) meses, desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 28 °C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en
la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N° 145/98

Nombre y direccion del fabricante: 1) y 2) CEPHEID. 904, Caribbean Drive, Sunny{/ale, CA 94089. (USA).

' Expediente N° 1-47-3110-2689/16-7
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ROCHEMN BIOCARE ARGENTINA S.A.

EMPRESA DEL GRUPO ROCHEM AG DE SUIZA

Lote #: XXXKXKXHXXX
Vengce: XX00X
Autorizado por ANMAT
Certificado N2 XXXXXXX
Para uso en diagndstico “fn vitko”
Conservar ehtre 2—288C
‘Caja para 10 pruebas individuales

importado por Rochem Biocaré Argentina §.a.
Hefreta 1855 D<021, Ciudad Auténoma de BuenosAlres
Director Técnico: Carlos Bobbett {Matricula 11158)

Cada cartucho-ests constituido pér: Finalidad de uso del producto
Microgsfera 1, 2y 3 El Xpert FIU/RSV XC Assay es una
Reactivode fisis {tiocianato-de guanidinio) - prueba automatizada de
Reactivode unién  + diagndstico in vitro para la
Reactivo de eltﬁéic’in; ' deteccion cualitativa-de 1a gripe A,
o 12 gripe By el'RSV.

Reagctivode lisis: Contiene tiocianato de Gua niding.

Notivo én caso de‘ingestitin.
Provoca irfitacién cutdnea,
Proveca irritacion ocular grave.

Herrera 1855 D021 Capital Federal-R

N : \(
Fernanfio Matias Mendonga
DN 25.007.811




ROCHEM BIOCARE ARGENTINA 8.4, .,\ ;

EMPRESA DEL GRUPO ROCHEM AG DE sutza o

ROTULO INTERNO DE ORIGEN

Xpert® FIu/RSV XC 10-Test CE-IVD Labels

Catalog# GXFLU/RSV-CE-10
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CHEM BIOCARE ARGENTINA S.A,

- EMPRESA DEL GRUPO ROCHEMAG DE SUIZA

Xp@z’i@ F!ufRSV XC

LELPManabag Revi:

Eeorreis
Xpert® FIu/RSV XC
g HEXE XK XK
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GXFLU/RSV-CE-10

Producto sanitario para
diagndstice i vitro

048:82351 643-APN-DNPM#ANMA{IN?
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Tradermark; Paterts and Copyright Statéments _

Cepheid®, the Capheid logo, GeneXpert® and Xper® are trademarks of Cephieid,
Windows® is & tiademark of Microsoft.Corporation; :
Armored-RNA® is a trademark of Asuragen, Inc.
ZeptoMetrix ™ is a trademark df.ZeptéMetrixiCorporatfon‘
BDY is & trademark of Bedton, Dickingonand Company.
Remel M4®, Remel #4RT® and Rémel M5®are trademarks of Thefmg Scisntific,
Zieam® is a trademark of Matrixx Initiativés, Inc.
Tamiflu® is & trademark of Genentech USA.
Elufist®is & registered trademark of Medimmune, LLGC, »
Armored RNA® is a patented technology joifitly developed by Asuragen Inc..and Cenetron Diagnostics, LLE under U'S. Patent
Nos: 5,677,124, 5,919,625, 5,939,262 and other patents pending,
THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TOTHE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT IN
ACQORDANCE WITH THIS PACKAGE INSERT. NO GTHER RiGHT'S‘.A‘RE_ CONVEYED EXPRESSLY, BY IMPLICATION OR
BYESTOPF’EL FURTHERMORE, NORIGHTS! FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE PURCHASE OF THIS

~ PRODUCT. o
'».copyr_egﬁz;@cwhém 2015, Al rights reserved,

ol . [Eclrep

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Soleih

Sunnyvale. CA 94089 81470 Maurens-Scopont

usa v Franice

www.cephisid.com : www.cephgidinternational coin?
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Solo para wso diagnditicoir viiro;

1 Nonibre patentado
Kpert® F/RSV XC

2 Denominacién comiino habitual
Xpert Flw/REV X C-Assay

3 lndaeac'ian;es

SV XC Assav rz,ahzado erlos sistermis del instramento {sen&Xme s ensayo e reacdion en cadena
el pol:mera.sd con tranacrlpmsa i el tiempo real (i{c»ersa Transcnptase Polymerise Chiin Reaction, R I-PCR) muliiplex
1 i 1y la dxfemnuauon cudlitativas in virro de ARN X900 do la gripe A, la gripe B v of

¢ i tor Q.}fncylmi Virus; REV)E Xpert FIuRSV X Assay atiliza muestras dé: hisopos
'~hv‘xciosx££:spradm nabalm recog.,uiax en pacxexﬂe~*; ConiSignos W sidlomiay de m“ ceibin respiratorta. Bl Xpert Fhy

siicoude lainfopcidn grfpdl ¥ 1as. m&.cuones’ POr viruS respiratorio sincitial
__tomz. de l‘lCSgO clinfeos v Lpldcmxoiogst

Los resultados negativosna descartan Ja infeceidn por el virds de 14 gripe o por el virus sincitial respiratorio, y no deben usarse

como tinico criterio para fomar decisiones reidctmadas con el tratisnientty de fos patientes v Gteas decisiones rela_ug}n ddas consu
ateneidn:

Laeficadi: dmgnostlca paralagripe A se establecid duranteda emporada desgripe de 2013-2014, Bs posible que la eficacia
(ixagnésrmd Varie cudndo surjan nueves viras de gripe AL

Si..sobre fu bage de tos oritetios elinicosy t.pxdtmm}ug:wx: actusles de détecrion sistematica recomendados por las sutoridades
sanitarias; nubizm:,, s¢-sospecha de la infeddion on gn nuevesvirys de &ripé A g5 mussitas deben regogerse tomanide Tas
Préfauciones adecuadas para ¢l comol de lus IESerivues putl nuevos virus: gupalw virtlentos'y envidrse dt departamento

ocal 6, cstalalz’plm vincisl para swamilisis, By 1ol <808 16 debs intentarse ¢ cultivo virien, salvo que-estd- disponible
an-eentrocovenivel da bioscguridad BSL; 3% para reeibiy y culiivar Jas muestras,

4 Resumen ¥ explicacién
Ea gripe g%
((’S deur

ung infeceidn virica comaglow de lay v1g8 res spirararias. Lagripe se contagia.pring ipalménty por Wonsmisidn agrea
tavés de 14 % los: cstomadas} el mayor winigrg 4 Sontanios sue k fener lumr én los muses deliny
‘sintomas leuvan Tecdeiitnizng fobis, L%ﬂ]Otﬂ(}s dolerde:cabizag dolor stiscudar: degaimiento. s y-con
$nds paranasales, Tambish predev prédentarse sthtdniias &
AJUE-SoR nehos frgdusntes en adults, Por o gs,n»ral He
-persona infectada. Una cotplicaion que
maorbitided.y mortalidad.en Tag poblaciv

e Las
i de log
fivos festo s,  iduseds, vomitos'y diafied, sobiee tndoen nifos, ya
enias apaiceen eu los dos diag posteriores.a g eXposiCion 4 una
puede: presermrse despues de una-infecdion ‘gripal ¢s I neumonta, que causa maybr.
S5-dE nifios], adilios mayores v personas inmunideficientes, '

de’la gripe.se clasifican en o HposA, B v O, de los cusles.os dos primeros vansan la inaybris de fas-infecciones
ea scres humanas, E0pE Aces ef fipomds mmmw de wirgs pr ipal euseres humanos; es ﬂcmmlmcmn wisphasablede tuy
ipated LSfaCI()ﬂdiﬁb ¥puede: Sausar pandomias. u\ima de'le gripe A también pueden infectar animales wales como
_j }.caxba ]03 Las m*cwmnm ot o ia grips Bopeneralmenie estdn mtrnméa\» 2108 Bamanos ¥ son causas
wivgs de I é,r'i,;u A scvdmiden 2 8EVez, en >ubt1pm seeln dos pr()tmn‘xs der Superficis:
N3, Normalmente, Ju grive sstacinal 14 o i5an kot subtipos H HE N viN2,
5082009 ¢n rdog Unidos se ideniificd en aI‘J'n*lBOa unk htigvh sepay HN] 3

ert® FIWRSY XC

301-2804S, Rev. B Septiembre 2015 o
- :,“gmm%
ROCH o hatias N“e"‘fﬁ 2018-02351643-APN-DNPM#ANMAT
B %, 087
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Xpert? FIufRSV XC

Etvirus respiratorio sincitial (Respiratory Syney(ial Virus, RSV), pertenceiciiea 1 i’a‘mil‘ia’»Paz'“anu*xo\?i-'{‘idae_;'cqrx’l_;)'ijiéstap;;r dos
cepas (Subgrupos Ay B‘)j;, estambidn la chusade & éiﬁ'crzngciad.contagiasa»qn’e afecta-principalmente a Tectarites y-a aduliog
nayored innunodeficiontes, P €5 pagiexi;‘cj:s- con meumapatias G-cardiopatias cromicas, o en ‘tratamiznte por afeccioney qué
reducen’la fuerza del sistera inmitmitario.> Bl vires puede vivir Hioras sobre encimeras ¥ jugietes, y-chusa ifecciones tanto en

8. vids-respiratorins altas (p. 2f., trdquedbronguiiic) cono en.lus viss respiratorias bajes (qiie Semanifiestan comb Bronguiolitis
ynewrionia) A Jog dos afos de edad; la mayoria de los nifio 4 Han sido infectados por el RSV, pere como salo se desdrrolia
una{inmuni:&aéidébi],_ tanto Jos niffos como fos adultos pueden-volvera infectirse? Los! intomas suelen aparceer de cuatro a seis
dias despuds de 1a fnfeecion. Porlo generad, Jaenfernicdad remite ‘espontdneamente, y durd dena a dos semanas en los
lactantes: Enadultos, la infeccion durauios cinco dias’y presenta sintotias similares 2 los del resfriado: rinbrred, fatiga, dolor.de
cabeza 'y Tiebre: La £5tacion- gl ¢ eolacide. parcfigﬁmenm caw fade Ta gripe cugnds las infecoiones empiezdn.a sumentar
duragieelotolio, y sigue hasta Privgipios de b prinavera >4 Na absiante, tambidn sé'producen infeceiones de RSV en otros
‘momentos del 46, aunque muy- infrecuemenente: '

Eos pfograiiis-de vigilancia activa,bj:unto conlas precausiones pard €l contal de-las infeceiones, <o componenies importantes
pargprevenit el confagly de la giive.y el RSV Eluse de ensayos queoffezoan resultados vipidos para identilicar a los pacientes
qué presenten estas infecciones estacionidles es tinbién un fictor importante parael contro] eficaz: la cleecion correcta det
tratantiento ' la prevencidn de los brotes diseminadas.

Pringipio del procedimientfo

El Xpert Flu/RSV XC Assay ©5 uia
gripe By el RSV, Blensayo sereali

prucha.automatizada de diagnostico in vitro pirala detecciSn cualifativa de Ia gripe Al la
za-en 108 sistemas del instrumento Cepheid GeneXpery,

Los sistemas. del instrumients GensXpert automatizan e integran la extraceidn de-tuestras; purifieacién, amplificacion v
deteceion 4 cuencias dianade 4éidos nueleicds e mucsirds cliicas wiilizando teanseripeion fiversa (conversion dé plantilles.
de ARN en ADN) seguida de PCR én:fiempo.real. Los sistemay constan de tu instrumento, un ordenador personal y sofivware
pregargado parastea) izar-fas pruehas y ver ) i resaltados, Cada prusha requiere el s da uncartiche GeneXpert desechiable de .
uh $016 50 qut Eonitiene.reaetivos. especificos de digrias'y realiza los procesos de RI-PCR y PCR. Cotno 1o cartuchas son

autbnomos, ¢ relgs de COMtmINACion cruzada entrs muestras es minimo. Si-deses obtener yma descripeitn complety di los

sistemis; consulte ¢l Mool tel ope*fadbr del GaneXpert D Systom o8} Manuid del operadir del ‘sisteng GeneXpert Infiniry
adecusdos. ' '

EFXper FluRSY XC Agsay inch

/e reactivos para Ta detection y-diferenciacién de ARN virice de grige A, gripe B v RSV
directamenle u partis: ¢ Javadestaspirados nasiles y de hisopos.nasefuringeos de pacientes con-signos y sintomas de
Anfeccion’respiratoria. By ol arruchoe ineluge, ademas; un conirol de provesamiento de muestras (Sample Processing Control,
CF yun eontiol de comprobacién.de sondas (Probe Chesk Control, #CCY. Bl SPC estd prosente paracontrolar ia éxtraccidn v
el procesamiento adecuads delagsetuencing drana ¥ comprabar ta‘presencia de inhibidores en ta reaccitn PER. £ contrs) de -
eomprobicion ’de-;scn‘dma-’(Probe{-heék»Ccntm_lf_, PCCY verifica fa rehidmtucion de los reactivos, el lienado det fubo de PCR en el

< infegridad de las sondas v la estabilidad de Tos colordntes,

Bl Xper FIyRS YV XG Assay. puede realizarse para delebtd gripe- A ¥ aripe B selaments, seleocionando Xpert Flu XC: RSV
folamente, sﬁiccéibnandkivXpeﬁ'_BSV; 0. gtipe A, gripe By R8V, seleceionumde Kpert FI-RSV XC en el ment: Selaccionar
ensayo. Los.ensayos Xpert FluXC vy Xpsrt RV tierien-una funcidn de-terminacion precoy 6] ensayo (Barly Agsay
Termination, BAT) que permite’la notiffcacién-précoz de iesultados: La EAT se activa cuando e umbral predeterminado-de un
fesultado analitico positivo serglednzs iintes jée'q;ﬂz s hayan-completado fodes tas:40 gidlos de PCR. Cuanida los titulos viricos
de gtipe & o grive. Bsean suficientemente altos' pira- genesar Comuy precoces coiy el Xpert Thi X Assay, las curves de
amplificacion-dsl SPC 6 severan o508 resulfados no se xmtiﬁezxrégg_. Cuoando los:titulosde B8V sean su ficienteénrente altos para
g‘ehg_;‘r 1 L muy precoces con'el XperoRSY Assay, Tas cluevas dexam‘gfxli'ﬁcécién del SBC fip se verdny sug resultados tio- se
notificaran. :

 Xpert® Flu/RSY XC
30120048, Rev.B Sepliembre 2015

[F-2018-02351643 -APN-DNPM#ANMAT»
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Reactivos e instrumentos.

Materiales suministrados » .

El ki g Kpert Fl/RSY XE€: Assay-conficne redetives suffctentes parz procesar 10 mucstrag de pacientes. o de sontrol de
i ‘ealidad. Bl kit.contiene lo signione:

Xpert FIUIRSV XC-Assay Cartuchos cor fubos de reaccion integrados 10

+ Mictoesfera 1, microesiera 2 yimicrodsiéra 3 thivfiizadas) - 1 de cada porcartucho
* Reactivo.delisis (tiocianato de guanidinio): 1.6 ml por cartucho
+ ‘Réactvoide unidn 1,5 m! por cartucho
* Reaelivo de-elucién 3,0 mi por cartucho
Pipetas de transferencia .&égéé’,hab}eﬂs,dé 300 4 2 bolsas de 12 por kit
ch 1 por kit

-+ Archiivos de definicion de ensayos (Assay Definition Files, ADF)
* Instucciones para importar los ADF e el software GeneXpert
« Prospetto '

Nota Las f:cha;rfs:ée datos de sequ

ridad (Safety Data Sheefs, SDS) 631an disponiblesen elapartado SUPPORT (ASISTENCIA) de

goheld.com o wwweepheidinteraational.con.

* La alblimina sérica tovina orie
Nota _g)_gg?tf_$i€ia§ﬁe::§;g opartivdep aSima .bgv‘ihoprigi’r;gr’i@ ds Estados Unidos. Los animales no fuerp_n alimentados con proteinas de ‘
T rumizntes i con ofras proteinas. animales; fos animal S Supsraron priebas. ante y'past moriem. Dirante et procesamiento, nohubo
mezgia del material éon otios materiales de origen animal: B :

{Bovine- Setum Albumin, BSA} del interior delas microesferas de este producto se obtive y sefabrico

7 Conservacion y manipulacién
g/ﬁ%& « Conservaloy cartacliosdel Xpert Elu/RSV ACAssay 4 2°C-28%C fiasta fa feche de caducidad indicads gnel envase,
. Nov:abira la tapa dey Sartusho hasta gueno esié st para vealizar la prueha,
g = Nowiilicedos carfuchios déspuss de Ja fecha decaducidad fndicads,
*  No -.u{i'iice:carmchds-c;ue présetitenfogas,
8 Material requerido: pero no suministrados

- ’

s mugstray deben rocogerse'y RE S
cardlon de Cepheid SWAR/R

s GeneXper Dk System o sistema GeaeXpert Tty ¢
GeneXpertdeteis colores; ordenador con software GaisX pert patesitado version 4.3 supeitor.
Cyanasival del-operador

1t € con ¢l kit derecogidiaide nilestras nasofiringeas Xpet para v
i ocondel dispositive derecogida-de muestras, 12 U catd fogg Ny

T HE T CT SET 0
seldr doshdigos do barras

. Impresora Ifég_gase en-eontactteon el servicio téonico-de Cepheid para organizar 1 compra:deuna impresorarécomendada,
9 Material-disponible pero ‘no.suministrado

w Conitesles de virus indctivados de ZepoMetrix, 0. ¢ Satilopo NATFLUABISC ¥ nftde catdlogo NATREV-6C. comor
controfes. positivos exteriig Ly de cathlogo NATER VA6 (viris d¢ Coxsackis) como contfa?negativi) Exierng,

Fer0an ol | 26 07.511

?‘éémﬁifz&ﬁé&

Xpert® ElwRSY XC ‘ ' o ' , ' ' 3
301-20048;, Rey. B Septiembre 2015 :

IF-2018-02351643-APN-DNPM#ANMAT

pagina 8 de 49




Xpert® FIWRSV XG

Advertencias y precauiciones
Generales’
¥ Solo paid ii5e diagnostico.in v,

- Frate Todds fasimuistri ‘biologicas, incluidos los cariuchos vsidos some: posiblEs it tes ransinisorey de infbeciones. Con

frecuenciaes. imiposible-saber qud miestint podiianser infevciosas, porle: quetodas las. muestias biologicas deben tratarse

: manda las precauciones Habituales. Las diretteices para Jémanipulacién-de las mucstras estndisponibles en los centras

Jpara el.Contrgly 18 Prevencion.de Snfennedades ‘emters-for Disease: Control and Preventiony v el Tastituio de Normas
casy aboratety Standards Instituie) de-Estados Unidis 57

L ﬁabre 1 basede Tos eritgeios climcos yepidémiologicosactuales de defeccibn sisteridtica recomendados por Jas
Buoridades sanitarias pubhcas, se-sospecha dela Infeceidn . con Un ieve virus dexgripe A, las muesiras.deben recogerse
Agingndo fag ‘precaticionss adecundas paraet controlde Tas nfectiohies para nuevos viras gripales virifentos ¥ enviarse.al
idepartamento: wu?ano lgcal o sstual/provincial para su aniisis: Bnales casos no debe:intentinse el cultive-viv ico, salvoque
esté disponible upicenircon nivel de iosegntidad BSL 3% para récibir ¥ ctiltivar las muesteds,

Jareficacia dlagaGstica de esta prueba:se’ha determinado solsinente con Jos tiposde muestra enurarados en el apartads
Indicaciones: No-se ha évaluado la eficacia dingnostica deesteasavo ¢on ofros 1ipos de muesira.

Bigd los pmcedumemos de ';egundad del.centro pard trabajar con ‘productos gifmicosy manipular moestyay bmlogxwx

. Consults con el personalencargado:-de Tos resituos medioambientales del centro cudl s ta-forma correcta de eliminar-fos
- cartuchos usatos, -quépukded comtenet waterial amplificado. Este material podria tener caructeristicas de residuog
. pe!;grosas %g;m la:Resource Conservation and Reécovery Avt {RCRA Léy deConservacion ¥ Rwupemc:bn de Recursos)
5 { vidense,con requisitos:de eliminicidn &spectlicos. Comprusbe Ly normativa regional y docal, ya que
diferirde ormiativa nacional de eliminadion, Los centros deben consultar jos reguisitos dé elimination de Fesiduos
pelizrpsos de sus palses respectivos..

* Blreactivo-de lisis contiens Hodianate de Euuiidinio (1302; HY16, 1320, H402 ¥ EUHO31), que os nocivapara’log
Srgdnismog acusticns ¢ en. comacto condeidos ibera gases Wxices;

102 Muestra.

i Los procedimigntod de recogida y: maniputacibn de muestras requieren forpueion.y guia espeeificas.

& Parwla recopida v el transporie de mugstras de’ hisopos nﬁsi>féfingdj§,: wtilice dnicamente el kit de recogida de nuiestiag
nasefaringeas Xpett.

»  ELasmuestrasidcben TECOZRTSE Y dnalizarse anles de i focha de caducidad del tubo de meilio detransportevirico Xpert.
DO

o

asegurards iftepridad de las'rvestr a5, matiteniga Jas condiciomes de_conser vicion adecuadas durinie sy trangporte
sl el apartadn’ 11, Recchda, Lrauspotle:y conservacin'de Jas msestrag). No:seha evaluado {8 estabiiidad del jas
Amuestrasien - cofidiciones de tianspornte distintas a kis reoomeiidadas,

. Pura obtener fesultados:caitecto ey esencial Ja eorrects recogide, conservagidn .y Transporte:de fas muesiras.
103 Ensayolreactivo ‘
v Elensayasé ia validado wilizando laversion 4.3 a:superior-del softivare Cepheid Ge neXpert. Cepheid validars 1 uso de Tas
versiones futuras delsoftware: Con el Npert Flw/RSY xC Agsay.

- Eluso.del control pesifivg de'pripe Adpiipe Ben el modo:de ensaye. Xpert RSV *:o‘;dmente puede wrdjar resullados de
ontrol no validos.

*  Blasodel control positive de RSV enelmiodo de ensayo. Xpert Flu XC solamente pusde.artojarsesultidos de-control no
validos.

. Al sealiaae und. prucha enel modo.de:

peﬂ Flir X solanetite o de Xperl RSVisolamente. un resultado negativo ne exciuye
trposibilidad de un resubador Positive

e las otras dianas

* Lz seosibilidad pucde resiltar afectada gl wilizar novestras a‘rc‘iii vadas congeladis.
* Noabra latapaidel eartucho . del Xpert FIRIRSY XC

Agsay exceplo cuands, vayy a afndir fo muestea.
® Ne#titice cartuchosque se hayan caido despiifs de extragrios-det envase,

NG el cartucho. S ef cartushiv e agite 0.$¢ dja caer después de haber abiorto sttapa; es posible que se obtengan
resultados 1o véatidos

* Wy cologue T dtiqueia de 1D de fa muestra on tapa-del partuchiv.ni sobre 2 etigueta del codigo 'de”f%mas,
w Neoutilice CArNIchSs Son tubes:de reaccitn dafiadas. :

RocHEM BIGCAR HGENTIN S5 201 02351643-APN-DNPM#ANMAT
Fernando aiias Mangonga
T g N.1.125.007. 811
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Importante: .

¥ 5e uliliza pars procesar una‘sola prueba. No'vuehvaa utilizar
spirados nasales,

* Cadacartucho de-un solo uso del Xpert Fl/RSVXC Ass
cdrtuchosusddas, excepto al diluir muestens gz lavadoy

- Gada pipeta desechablé de it 5616 uso se tifilize prratransférie unia tivestra, No vielvaa ulilizar pibetas desechables usadas.
w  Noutifice cartuchos que-estén mojados o que tengan of precinta rot,

¢ Pamevitarta conitaminacidn de las muestraso log eactivos, 3¢ fectmiendd seguir Tag buenas pricticasde boratorio. lo que
dachiye elcambio de guantes entre. lag nuinipolaciones demuestras de pacientes.

* 'Lleve guaniesty: batas 4¢ Iah’qramxtiq limpios. En caso de queilazonao of equipo de trabajo. resuliencontaminados con
Mdestrasio contrales; limpigminuciosaments fa Zona contaniivada con-una ditucisy 1100 de lejia de use doméstico v.a
eantinuagion, ¢on etanc! desnaturatizadesal 70 %, Seque-por completo ks sipérficies de trabajo con wn-pasio antés de Seguir.

Recogida, transporte y conservacion de las miiestras

Lagmuestras de. ]'avados/z‘isgiira’do’s nasales  de-hisopos nasof igeos pueden recogerse siguiendo Jos procédimientos habituales
del ceufro usiario, ¢ mtroducirse en medio de transpovie virieo Xpért (tubo de'3. m! con medio. de tranisporte). Las muestras
deben franspoiirse 4 2268 °C.

. Las muestras puestas én meiio de trangporte Uespudsdela recogita puedern vonservasse durante un midximo de 23 horaga
LUABOYC s dorantsun WAkinG déisiere dins 4 2°9C-8 *C antes de analizarlas con ¢ Xpert FlyRSV XC Assay

La recogida, conservacitn Y uangporte adeciadoside Jas muestras son esenciales para.la 'eﬁcﬁcia ‘diagndstica de esta prueba.
Procedimiento

‘Preparacién del cartucho

Inicie a-prueba en los 60 minutos siguienites.a la adicién de la muestra al cartucho,.

Para muestras de hisopos nasofaringeos:

1. ‘Sague i dartuche del eniage,

2. Mexk 1a:imucstrq i

rtiende el whorde medio:de transpoﬂe»x"iri,co Xpert cinco veces,

3. éhra\-la‘tap& del cartiicho, Utilizando una pipeta de transferericia de 300 i1 limpia ¢ sunsinistrada); transiiera 309 pl (uns
Extraceidny deln woestra dol 1uho:d¢ médiv de transporic a a chmara dic miusstrag coi aberturs grande delcartucho { figura 1).

4 Cierre bytapa del carfiicho:

Para muéstras de lavadoslaspirados nasates:

1o Uhilizando una pipets daitrans?‘f:rcm:ia.(_1,(:3_()(}_ il Ijm-pia.’{suminisiwda}h teanstiera 600-ul de 1a muestra-tdos extracciones,
nideJa misma pipeta de tangfore ciayal tubo de medip.de transporte video: Xpert de 3 miy s contifisaeityg, tipe

&l uibo:.
2. ‘Mszole lammestra inyivdendo ¢f hibo demedio de transprte Ginco veces.
3: Sadquie ¢l cartucho del envase, »
4 Abrafatapadel Cartischo. Uhitizando poa pipeta de transﬁ:”rent:ia de 300 jul Himpia (suministradal, ransfiora 366 pl Guna
extraceion) de lamuestra dilvidaa fa éamaig e muesiras conaberturd graiide del-cartucho (figura 1),
5. Gierre latapa del cartuchc:
Xper® Flw/RSY xC

301:2004S. Rev:B Sepfiembre 2015
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Xpert® FluRSVXC

Muestra:
{abertura grande)

Figura 1. Cartucho-del Xpert Fiu/RSY XC Assay (vista superior)
122 iniciode {a prueba ’ :

Antes de'iniciar fa pruebz, asegiirese de que s& hayan importado al software los archivos de definicion del

Importante Xpert FIW/RSV XC Assay (Assay Définition, Eiig&, ADF},

.v ‘Este Fpartado.deseribe Jos Ppasos ,bé:s"ia(}s pava fealizar i prucha, Para obterer in:_ct_mccionesdetatla&a,s,qmsuit;: el Monwal del
wperador-det GenXpert Dx-System o8] Manuat del operador del sigiema GeneXpert Infinity, ségim ¢l madelo que se-esté
atlizando. . .

Nota Lngpascs'»queidgheeseggir pueden varigr siela ,'ré‘;i{wistradof:dex sistema cambio el flujo-de trabajo predeterminady del sistema,

L. Enciendaelinstivmento GeneXperr: v
#: Stesid trilizando el Instrumento: GeneXpert D_z;_; encienda primero el instrumente Fod tio‘n_tinuaéiég, encienda cf
ordenador Blsofiw creXpertee sjecuiard autsmaticamenic o puede requeriy que se'haga doble chc e 61 ivoha
del software GeneXpers Dy onel eseritoric de Windows®,

e

« Stesta uttlizande sl dnstraménto GeneXpertInfinity, ponga.c marcha 8] istroments. B software: GeneXpert se
gﬁu{omjéticamcn_te-q ‘pucdle regherir guE se haga doble ofic en el ieonadel software Xpertise én el escritorio de

2. inicte-una sesibi eh el sofiware del sistema del tnsirumento GEneX pért con su nombre de USUERTO Y S8 contrasean,

3. ‘Enlawveniana del GeneXpert Sysiem, hage olic en Grear prugba (GeneXpert D} ohaga elicen Qrders (Solicitudes) v Order
'T&SIﬁ'{SQiicﬁarbm,eba}_ (GeneXpert fafinity), Se abrid la vertans Create Test {Crenr prisha).

Egvanes {o:eseribaj la 1D del pasiente (ppcional). $7 eseribe 12 ID dela pacicie; aseglirese de escribirla correctaniente. La

‘ Patient ID (1D del paciente) se muestra a1 bado tzuiceh- deta ventana View Resufts {Vet resultadosyy esti asociada a los

3.,_ resuttadosde 1 prueba. : . N

Eseanee {oegeriba) [£1D de 12 muestea. Sieseribe s [0 deda muesta, aseglivese de esoribirta correctaments. La Sample 1D

D de Ia mivestra) semuestraen el Ludo izguierdo de laventina View Results {Vet resuttadosy v estd asociadi 3 los

resultados de 14 pricha.

gy

6. Bscanes eheddigo de batras def carfucho de] Xpert FwRSYXC z‘is‘say. Elsoftware uwiiliza la informaiidn det ehdigo.de
barrag para-sellenar automaticaniente los-cuadros de los campos-siguientes: ID def-lote, N0 de serie del sartucho y Fecha de
cadugidag, )

Nota Sino seescanes 6l €odigo de barras del carlucha del Xpert FIWRSBY XC Assay, repita la prueba con uni eartuohe nuevo.

Xpert® FluRSY XC
30129048, Rev. B Sepliembre 2015

IF-2018-02351643-APN-DNPM#ANMAT
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. . =
R = RS
Figura 2. Ventanz Crear prueba: Meny Seleccionarensayo
7. Haga laselecelbinadecadaen 61 miend’Seleccionareiiayo. coma se muesiraen la figura 2.
‘ * Gripe &y grips Bao Wementer Seleccions Xpert FIg X6

Xpart

+ RSV solamerite: Seleccione Xpert RSV

Nots Una vez que inicie a prueba, solo se obtendra el tesuitado del ensaya seleccionado en este paso. 1.0 resuttados de gripe A, gripe B
Ty RSV soldments se obtendrdn.si se eligeel ensayo Xpen FILRSVXC.

8. Hagaclicen Iniciar prueba ’(ﬁ(iicné}tpeft Dixj 0. Submif (Enviar) (GéneXpert inf‘“ih'il_yg),f?;sci’iba S0 Contrdséha on el cuadro de
digloge queaparece. :

En el sisterna GeneXpert Infinity; cologue el Eartiicho ¢0'la ¢iita transportadorn, 11 cartuchd se-cargari avtomaticamente, se
dosecolocari enel recipiente de residuos,

4

Pira el instiiitiento GeneXpért Dx:

A, Abrala puettadet madulo det nstruments que tiens 1a tuz verde ifiterm itente ¥ catgue ef cartucha.

2.

€ Espc:r’c’hastgi glig-£l sistetra desblogues Ta puerma del mibdiile antes dedbrirla y retirar el cartucho,

B Logcartucho, ' sados deben eliminarse en losrecipisites ds tesiduos dt muestras ademmdos de scuerdi-con s
préciicas habitudles de su institucion,

13 Visualizacién e impresion delos resultados '
’Est,;}iag tade déscribe-los pasos 'brésjwsipzem’\vcrc.imp_x‘is’r_}i‘r los tésuttades. Pava oblenst instructiones fids detajladas sobre

©dmo ver'e. imprindf lo tadas, consulte ef Mol del opereor def GeneXpart Dy Sustem ool Mapmol del operiador del
Sistema GeweXpert Infin { strumento. utitizado.

Cierre Ta puetta. L prueba seiniciay Ya lug verde defarde pirpadeir Utia-ver finalizada o prucha; Iy luz seapags,
uerta. Ls ja'de parpade; 2 f p pag

i, Hagaclic enef fearo -Wew;ResuE'ts"{Vef:rgsaitadﬂs);gara ver logresultados;

2, Unaverfinahizudaly ,g:z-«.‘z’éha; haga clic en el bowsn Report (!n‘forme} de la partalla View: Results' {Ver resultados) para ver -
generar in archivo de informe en formate PO

o Matias Ms
Famag@ﬁi? 5 (97.811
" djpmelmeadl®

XC

= 7
301-29048, Rev. B’ Sepliembre 2015
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Xpert® FIWRSY XG

Control de calidad
‘Controles:de calidad integrados. »
Cada;pruebzi_‘igbluye m;’@m@f:de:{!r&c&sarnicnm:;Qe mugsirag (Samp%?mcesising Cotitral, SPCY ¥ un control de com probacion
de-sondas (Probie Check Control, PCC): - :

+  Conirolde procesaniiento.is mestras (Samplé Processing-,(‘bntmi,‘ SPCY: Confirmaquels muestra sé prodeso

Corsestamente, Bl SPCes uirArmiored RNAT juese inchiveindada cartucho para verificar el pricesamientoadecuade de lg

‘miestra; EFSPC virifica goe {a liberacion 8eT ARN de los vires die la gtine ¥ RSV hit fenido fughr.sihay micraorganismo
‘presentesy comprusha stel procesamiento’de Ta muestra-ha sido adeouatio, Ademis, este cotitro! detecta ia inhibicion
‘aspuiada o la muestea deTas veseciones REPCRYy POR,.BISPC debie ser positivo on una.muestra negativa, y puede ser
‘negative:d positivo i uia muestra positiva. ELSPE se mﬁsi&em‘super'adds‘i_jcuinpie log-criterios de aceptacion validados.

Tay {fns-’(:xcqpci_(m'es en las que el SPC.se omite'y ol resultady e valido::

= H S?C’ puedeSer negativo en una mussirsconaun alto frulo de gripe Ao gripe B'stando searnatiza con el ADF del
Xpert R]V,
* EI SPC puede sef negativoen une rhgestra conun alfo titulo-de RSV cuando se analiza consl ADFdel Xpert Fla XC.
» Controtde c‘ompm'b'aéié‘n desoindas (PC i _
GeneXpeit mide Ja sefialde fluorescenciade Primer PCC (QCLy0C2) realizado antes del puso-de franseripeion inversa, Bl
QUL Somprueha I pressndia de Jamicroasfer de EZR y-el QC2 comprueha la presencia de famicroesforg de TSR, T
. segundo ECC'{gripcf‘A Logripe A Z; gripe A 3, gripe B, RSV y $PC) serealiza después del paso te transedipcion jnversa ¥

JQCE Q025 Antesde iniciar x resceion PCR. ol sisterma del nsirumento

antes de que comience la PCR, Bl control decomprabacion de sandas (PCC, QCT y QG2 verifica larehidratacion de las
microesfergs; ¢ Henadodel tubo de reaceitn, da. integridad-de-fas sondas v lzestabilidad.de los.coloranies: Bi PCC se-
eonsiderasuperado si'cample log criterios de wceptacidn validades.

15 Interpretacién de los resultados

4l pert FIWRSVIXC Asgsay tene Tres-canales (gripe A Logripe A 2y gripe A 3} para detectar la mayoria de lascepas de
ripe’A. Los cebrdorés . Jas sondas det canal de gripe A 1 tienen un 100 % de omblogia eon las copas de gripe A humana. Los
‘cehadoresy las sondas delcanal de gripe A 2 tienen > 93 Yid. bomologia con las cepas deigripe A aviary aproximadamente vn
80 % de homiologla cosi Tas cepas de £ripe A humana. Los cebadores y las sondas del.canal de gripe A:3 detectan ef segmento
el gende hema‘glutiﬂi’z_ia'@é las copas HIND de'la gripe A wviar (capacidad de’subtipificheion). Todas las cepas:de gripe A
(humana v aviar) detectadas porel Xpert F/RSY XC Assay se notifican comd Flu.A POSITIVO, '

Bl sistema del iastrumenty GeneXpert intsrpretin los susbtados. a partiv de'las sedales do ﬁu{w‘cscgnc%a tedidag v dé los
algoritiios de caloulo. incorporadus, ¥ los mivestra i) ¢htang Vigw Risulis (Ver-resultados). Us sesultads de gripe A en el
Kpert FIRSY ssay requicteque el canal de gripe A 1ol de.gripe A 2 s positivos para notificar un resultado Flu A
POSITVG. U resuliads positivo ¢n ¢l eanal dé gripe A 3 sinun resultado positive eni-gripe A 1 o 2ripe A2 s notificard como
NOVALIDO. La tabla 1 indica todos los resultados:posibies de la prucka de gripe A. '

Tabla 1, 'Pos‘iib}g[s, resultados dela prueba de:gripe A en fos canales de la gripe A1,
delia gripe A Zy dela oripe A3

. : pfj:g’;‘zgc’gg:& | Canalde tagripe A1 | Catial de lagripe A2 | Canal de la grips A2
’ POS. | opos 1 POS.
POS. _ POS. ' NEG.
Flu 4 POSITIVO S EG Pas.
NEG. POS. POS.
POS. . NEG | NEG
o NEG POS. [~
_NovAuwpe | TREa _ NEG,
Fhi A NEGATIVO TTREG -
ROCHEM BIY |
8 Feﬂwéw : Xpart® FI/RSV XC

30129048, Rev:B Septieribre 2015
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Elsistemadél i Histrinenio’ GeneXpert mtcrprew oM dtrcw'ztcme losresultados a partiv de las sefiales de i‘Inmesgtnua medidas
e dos algormnos decaleulo mwr;)mados_ Aoy tvester claramente en Ja ventana View Resulty' (Vnr rcsulmdm) Iodns fos. .
résiiltados posibles se-muesiran en la labla 2. =

Tabla'2; “Todos 10§ résultados finales smsriales de la prueba Xpert Flu-RSV XC Assay

Texto-de resuitado v Gr;pe ﬁ 1 Grtpe A2 | GripeA3 | Gripe B XRSV SPC
Flu APOSITIVO; Flu'B. . L L . .
NEGATIVO; RSV NEGATIVO A B K - ) v
FliA NEGATIVO; Flu B 5 ) o . i e
POSITIVO; RSV. NEGA‘E’NO N o o
Flu ANEGATNG; FluB | L _ P
NEGATIVO; RSY POSITIVO '
Fiu APOSTINO; Flu B | L v , :
POSTIVO; RSVNEGATVO | i R I
Flu APOSITIVO; Flu B . ) I . .
N | NEcaTO;RSvPOSTVO | ¢ R R *
. | FluANEGATNG;FuB | ; o . O
o | POSITIVO;RSVPOSITIVO | _ : o ‘ '
Fiu A POSITIVO; Flu B v BT "
POSITIVO; RSV POSITIVO K e ! S Y
_ Flu ANEGATIVO; Flu B ) ] v ' . .
NEGATIVO; RSV NEGATIVO R T |
NO w\uao S PR I < - T

Ccmsulte }As.f' iguraside 2 3ol paté obtenei-giemplos espedificos,y latubla 3 para interpretar los; mensajes de los resultados
¢ 18 prisgba cortespondientes alas ensayos Xpert Flu-RSY X, Xpert Pl XC oy Xpert RSV B! formaie de los resultados de Tz
prueba presentados variad dependiendo del ensaye Xpere FleRSY XC, Xpex‘: Elu X0 Xpert REV) qoe-el usuerio haya
slegitlo realizar.

Tabla 3 Resultados ¢ interpretaciones ds os ensayos Xpert FIu-RSV XC, Xpart Fiy XC y Xperi RSV

_ f?és@;’l‘tadﬁr N !nterprewmon
| FuAPOSITVO: | Se ha detectada ARN diana do. gripe: A no'se ha detectado ARN dsana de gripe B, o 56 ha
| Flu BNEGATIVO; | detectado ARN diana de RSV,

- RSVNEGATIVD . |+ Ladianade la-gripe A tieneun valor ds Gt dentro-del rango valido y un punto final por
Consiilte la . enc:ima det vElorumbral o mﬁgwad»s
§ figura 3. v « SPG: NA. {ng:aplicable); ol SPC se omite porguelaamiplificacién de | dianade Ia gripe’A

puede oompetir o 8ste conirol,
* Compiobacién desonday: SUPERADO todos los /ésultados.de fa comprobacion de
sondas superan: l& comprobacion.
Flw ANE@AY!V(};; No'se-ha detectado ARN diana de gr;pe»A; se-ha detéc‘tado-ARN‘_dia‘:fa]de oripe B; nb se ha
| Flg:B POSITND;: detectads ARN: diana de RSV

"Rﬁy:"ﬂ§§i§T1VQ: -+ Ladiana de la grive B fiene un valorde Gt dentro del cango vélido y un punto finat por
_cgnsa;gg la 1 ercima de! valorumibral conﬁgurado
| figura 4. * 8PGINA {no aplicabl e)el SPC se omite vorgue la amplificacion de e Siana de fa. gnpe B

pugde competir con este Control.

1§+ Comprobadivn desondas: SUFERADO: todos los fesultados de laigmprobacion de
sandas superdn la csmprobamon

Xpert® FluiRSV XC
30129048, Rev. & Septiembire 2015
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Xpert® FIURSY XC

Tabla 3. Resaltadose mterpretaczones_'dg log ensayos Xpert Flu-RSY XC, Kpert FluXCy Xpert RSV

4= SPCNA (N6 aplicable): € 8PC se omite porqus Ia amplificacion de la diana dela gripe B

(ﬁammuacmn)

| Resultado: !ntemretaccén :

| FlisA NEGATIVO; No'se hardetectado AQN drana de gﬁpe A; no.se ha detectado ARN diana de gripeB:seha |
Elu B NEGATIVO: detectado ARN dianz de RSV,

RSVPOSITVO |+ Ladinadel RSV fieris un valor de Ct dentro-del rango valido.y un punto final por encima

1 Consulte ta det valor-umbpral configuradc,

' 'ﬁ’gur_av 8, * SPC NA {rio-aplicible); el SPC se omite porquerla-amplificacion de la diana del RSV

puede competircon-dsts oAt
i -Com;)robaozén de sondas: SUPERADO; todos los resultados de la comprobiacitn de
sondas superan 23 comprobac;én
Fiu ‘A_VPQSFTIVG;. | Se ha detectado ARN dlana de gripe’A; se ha detectado-ARN diana de gripe B; nose ha

{ Fly B POBITIVO;: | detestado ARN dianaide RSY
RSVNEGATVO |+ (5 dianadela gripe A tiene un valor de Ct.dentro del rango vahdo y un punto-final por
Consulte . encima-de! valor umbrcal configurado, |

- figura 6. 44 La diaha de la gfipe B tisne un valor de Tt dentro del rango-vaidd y un punto final -por
endima det valorumbrat { configurado,
: . :SPC NA (no aplicable); el SPCse omite porque la amplificacion delg diangde la gripe A
oy dela gripe B puedercoripelit Con este control.
4+ Coniprobation de sbrdas: SUPERADD; todos los resultados de la comprobacion de
v _ v . -sondas supefan Y oemprobauon
Flu APOSITVO; | Se ha detectado ARN diana dé gripe A; 1o se ha detectado ARN diana de gripe B; se ha
Hu BNEGATIVO, | detettado ARN diana de RSV,
RSV-POSITIVO 4 Ladiana deta gripe A'tiefie ur valor de Gt dentro de! rango véiido Y un punto final por
I Consulia iz - encima del valor umbral-configurade,
: ﬁgura? 1% La dlana del RSV tisng unvalborde Ot dentro del rarigo-va lido"y-un-punto final por encima
; delvalor-umbral con‘igurndo
1+ 'SPC NA (noaplicable); el SPEC se omiite porque Ja ampiificacion . de Iz diana de la grips A
¥ det RSV puede competir con ests contral.
1+ Comprobacin-de:songas; SUPERADO:: todos los resultados de.la comprobacisn de

| sondas supsran Ia comprobacian: » _

4 Fin A KEGATWO ;. | Nose hadefectado ARN diana de giipe A- s6 ha deteciads ARN diana-de gripe B; se ha
Fii B POSITIVE, detectado ARN dignz de RSY _
RSV POSITIVO * Ladianade ia grips Btiere un valor de Gt dentro del rangovalido y un punto final por
Consultela encima detvalor v umbral configuradg.

1 figura 8,

* Ladiang Gel ROV Hiene unvalor'de Gt dentro delrango valido y b punto final por encima
detvalor umbral con figurado. '

0% del RSV puade com pettr Sanveste confrol

<« Comprobacidn de. sondés; SUPERADO; todos fos resultados da la comprabadion de
sondas superan ia oomprebamén

A;ﬁoderade

10

Xpert® FILRSY XC
301-29048, Rev.B Septiembre 2015
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Tabla 3. Resultados & interpretaciones de los ensayas Xpert FIL-RSV XC, Xpert Flu XG y Xpert RSV
{continuacion}

| Resuliado Tinterpretacion : _ .
| FluAPOSIT vo; ‘Se ha detectado ARN diana de ‘gripe A: se'ha detectadd ARN diana, de-gripe B; se ha
| FluBPOSITIVO; | detectado ARN diana de RSV,
RSV POSITIVO * La diaia de la gripe A fiens unvalor de Gt dentro del rango véide v un puniv firal por
‘Consulte g encima dal valer umbral corfigurade.
1 figura b {* Ladiand de'la grive B tiene un valor de Ct dentro del rango valido ¥ un punto final por
-encima del valor umbisi configurado,
"= La digna del RSV fiene un valor de-Ct'dentro del ranga valido:y ury punto final por encima
. «delvalor umbral configurada.
-+ 8PC: NA (noaplicabie); el SPC s& omite porque I amplificacion de la diana de la gripe A,
{ delagripe By del RSV puede-competir con este contial,
< Comprobacién de sondas: SUPERADO; todos 168 résultados de la comprobacién de
L ‘sondas superan fa comprobacion: o
Flu ANEGATVO; | No se.ha detectado ARN diana de gripe A; nio se ha detectado ARN diana de gripe B; no se
FlEBNEGATVO; | ha detectado ARN disna de RSV v :
. RSV NEGATNG * No s han detectado ARN diana‘de gripe A, grips B ni RSV
- : Gonsdflfe ia * SPC: SUPERADO; el SPC tiene tn valor de Ct dentro del rango vélido y un punto final por
“figura10; gficima gl valor-umbral configuragds.
» Comprobacion' de sondas: SUPERADO; todos los resultados de'la comprobacién de
. sondas:superan i3 comprobacion. » ‘
{ NOVALDO. |« EI SPC no-cumple Ios criterios. de aceptacion. No puede determinarse la presencia o
Consuits 1a - ausenciade o5 ARN-diahs. Repita ta prueba siguiends las instricciones det apartado
: ﬁgura ﬂ.f_' i vj"sfgi.:?racedimienm de repeticion de 13 prusba.
i * EI'SPC.cumple jos triterios. de aceptacian: No-se han tetectade ARN diana de gripeA 1,
‘ | oriped 2 grips B niRSY se ha detectado ARN diana de gripe A3.
Pt APOSITIVO; | Se ha detectado ARN diana de gripe A’ no se ha detectado ARN diand de gripe B,
FuBNEGATIVO | Laidiana de Ja gripe A tiene.un valor de Ct déntro del rango vélido y un punto final por
Consulie la - encima del valor umbiral configurado. '
| figura 12, » SPE NA:{ﬁdaplEcabfe); el SPC se omite porque la amplificacion de la diana de la gripe A
+ puede competir con sste contral.
« Comprobiadion-de sondag: SUPE?R'ADO; todos los resditados de 1a comprobacian de
A sondas superan la comprobacion: _ _ _
| FluANEGATIVO; | Noseha detectado ARY dianz de gripe A: s ha detectado ARN Giang de gripe B,
| FuB POSITIVO * Ladiana de la gripe 8'tiene un valor de: Gt dentro det rango valida'y un punto firial por
1 -Consulte Ia | encima del velor umbral configurado
{ figura 13: * 8PCLNA (no-aplicable); el SPC se oniité porque la amplificacion de 1a tiaria de la gripe B
plede cofripetir con este control.
x C{ompmbacién de'sondas: SUPERADO: todos-los resultados de'la comprobadion da
v 1 sondas superan fa comprobacisn. o
Flu APOSITIVO; | Se ha detectado ARN dioma ae gripe A se ha detectado ARN diana de gripe B.
Flu BPOSITVG -+ Ladiana de ia gripe A tishia b valorde. Gt dentro del rango valido y. Un punto final.por
- Consults o 1 - encima delvalor umbral configurads,
+ figura 14, 1+ Ladiana de ja gripe & tiehe unvalor de Gt dentro del rango vélido y an puhte-final por
: ehcima: déf valor umbrai configurado. '
§+ SPC: NAlno apéiiia;:le}';,e? 8PC 58 omite porque la amplificacidn.de fa diana’de la.gripe A
¥ de Id gripe: B puede. competir cory esta; Sontrol, .
= Comprobatibnde sondas: SUPERADO: todos log resuitados de 'l comprobacion de
sonidas superan la-comprobacidn,

Xpert® FIUIRSY XC

301-28045, Rev. B ‘Septieribie 2015 { hrian S .
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Tabla 3. Resultadose interpretacionss de log ensayos Xpert Flu-RSV.XC, Xpert Fi XCy Xpert RSV

- {eontingacion)

figufa 15y la
figura 16,

Resultado Interpretacion B » »

| FIANEGATIVO:, | No se ha detectadg ARN diana de gripe A; no se ha detectado ARN diana de gripe B
FirBNEGATNO | (consulte la figura 15},

1 Consulte)a » No'se han detectads ARN diana de gripe A ni de-gripe 8.

* SPCISUPERADO; el SPC tigne un valorde Ct dentro del rango validoy un purito final por
encima dal valor umbral configurado.

+ Comprobacion de sondas: SUPE'RADQ; todos Jos resultados de 1a comprobacién de

soridas superah la comprobacion.
Q

1 No Se hadetetiallo ARN diana de grips A {consulte da figura 16}, no $¢ ha detectado ARN
{-diana degripe B (consutte 1a figura 16Y,

1< Nosehan detectado ARN diana de.gripe A ni dé gripe B.

|« SPC: NA tnoaplicatie); ol SPCise omite. porque la amplificacion de la diana del RSV

puede competir con este control.

+ Comprdbacién ‘de‘*spmdas; SUPERADO; todes los resultados de la cormprobiacion de

sondas: sSuperanja comprobasion.

Consulte l5
figura-18 yv.la

| RSVPOSITVG | 86 ha deteciads ARN diana da RSV,
| ‘Consufte 1z = Ladiana del RSV tiehe.un-valor de Ct dentro del range vélide'y Un punto final por encima
figura, 17, del valor umbral configurado, o S
¥ SPC:SUPERADO: &l SPC tiene-un valorde Ctderitro def rango validoy un punto final por
gncima del valorumbral configutadn.
+ ‘Comprobacion.de sondas: SUPERADO! todos los fesultados de la: comprobecion de
. sondas. Superan la Comprobacion, _
 RSVNEGATIVO | Nose ha detectado ARN diana de RSV (consulte la figura 18).

{ * Nose hadetectado ARN diara de RSV

* ‘SPC: SUPERADO; 61 SPC tienis un valor de Ctdentro-def rango valida y un purite final por

v figura 19, encima del valor umbral configitrads.
o i’Cﬁompmbacifm-‘.de sondds: SUPERADO; todos los resultados de la comprobacion de
sonidas superan g comiprobacisn.
No se ha detectado ARN diana de RSV (consulte Ta figura 18).
* No$6 ha detectado ARN diana de RSV
= SPC: NA (no aplicable); &l SPC: ge omite porgue la-amplificacion de Iz diaha de la gripe A
. yidéila gripe B puede competir-con este contral. _
+ Comprobacién de sondas: SUPERADO: todos |os fesultados de la comprobacién de
v s‘c)_pda'$isu;')e'rs‘h la comprobacion, ‘
| 'ERROR No puéde deferminarse la presencia o ausencia de ARN diana de gripe A, gripe B y'R§V.

1 Repitaia prueba si‘gt:'iendo_ ias instrucciones del apartado 16,2, Procedirients de reépeticin

deig'prueba;
+ Gripe A: SIN:-RESULTADO
* Gripe B SINRESULTADG

"+ RSV:SIN RESULTADO
1 « SPC; SINRESULTADO

< Coriprobacitn.de sondas NO SUPERADO" todos.¢ uno Ios resultados de la:
comprobacion dé sordas no-superan la comprobacian,
¥ . :SUE comprobation de‘sondassejsupéré,,ei giror'sé debe a que of limife méximo de presian excedio
‘©l rango aceptable o a que falld uréompongnts de) sigtoma,




ot e e
—— iy

Tabla 3. Resulfados & interpretaciones da los ensayos Xpert FIuRSV XC, Xpert Flu XC y Xpert RSV -
el (continuacion) - »

Resuftado’ Interpretacion. o )
| SIN.RESULTADO Nopusde determinarse la presericia o ausencia'de ARN diana.de gripe &, grive' By RSV,
Repita la prusha siguiendo las instrucoighiss: del-gpartado 16.2, Pracedimiento de repeticion
- dels prugha. SIN RESULTADO indica guerio se han recogido suficientes datos. Por ejemplo,
si ¢l operador datuve una prusha en curss 4.5 se produjo-un corle del suministro eléctrise,
s GripeA SIN RESULTADD
» Gripe'8: SIN RESULTADO
v REVUSINRESULTADO
SPC: SINRESULTADO
|+ Comprobacién de sondas: NA (no aplicable)

2R s

XC: Ejemplo de un resultado positive en gripe A

ROCHEM, BIOCA! ‘e‘véksﬁnﬂféﬁeﬁ&ngﬁ .
-arnando MayjasMendon:
P N 28,007,811
. Basotipraud,
Xpert® FIWRSV.XC T O — — -
301-20048, Rev. B Septiembre 2015 ;
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Figura 4. Xpert Flu-RSV XC: Ejemplo de un resultado positi
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Figura 5, Xper_t‘Ffu’-RSVv XC: Ejemplo de un resultado positive eh RSY
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resultado positiva'en gripe A y-gripe B
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Figura 17, Xpert RSV: Ejemp
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Xpert® FluiRSV X .

16  Repeticiones de Ia prueba
18.1 '

csultados g s prucha que se -menc’:ianﬁn a Continuacitn, repite Ia prucha de acuerdo cou Tds

HEEie s Protedimicnio de repéticidn dela ‘prieb.

& Ui tesuftado NOVALIDO dica que el eontrol SPE fiosuperd lacomprobacion o gus solamente hubd amiplificacion de 1
diania e logripS A 3 La mucstra: 1O seprocesd cofreptamenie, J.POR, s inliibio o fa muestra ne.se recogid corrsttamente,

* l'liﬁ.i'esiiifa;iq de ERROR puede deberse, ontre otiasosas, a.an falle. deteontrol de-comprobacidn de sondis o a quese
excedieros los iimites waximoside presitn,
. SIN RESBLTKCQ‘&;&&G‘& Gue nose han recogido suficientes datos. Por ajemplo. si el operador detuve una prueba en curso o
81 s produjoun corte del-sunsinistre eléctrico. ’
162  Procedimisnto de repeticién de la prueba
Péra yepetir 1a prucha. despess dehabér dbtenido ya resaltado indeterminada, wilice g sartucho nueve (ho vuelva a utilizarel
cartiicho), : '
© Para g mnssras.de hisopos masofaringeos, utilice 300"l de 1a uesira restante el wibo de medio de transporte-ovigiial,
Parslas st de 1avados,,/as_pit’adbs.ﬁasalﬂsg utilice 300-ul de la muesira diluida restante del tubo de medio dé transporte de 3 ml.
L. Suque ur earticho nueva del kit
2. ‘Mezele lamuesta invirtiendo el tubo demedio de tatisporte virico Xpen cieo veces.
a. Abrsla tapa del cartucho.. Utilice una plpea detransterengin de 300 ul limpia (suministrada) para transferir 300741 {una

‘extraceidny deda miiestra; el tube de medivde ‘Transporte & latémara de myuestras con.ashertury grande del cartiichio {figura 1).

i

. Clerre fatapa del carticho.

$.  Sigwelprocedimicnto del apartado 12.2, Inicitde la prueba,
17 Limitaciones

Laefcacia dingnésticadel Xper FIWRSYV X0 Assay Alidd tearhente inedianté los procedimientos descrilos en o8t
piospécto. Las 'ﬁ},{)diiiﬁgacicanes..'dc estos matedimisnkos puede alierar ba eficacia diagndstica dela prieba.

ix Logrésultados del Kpert FwREV vXC»Ass'ay dgben iivterpretarse junto con otros. dates de laboratorio y clinicos de los que
dispongaclmédico:
- Puedenobiencrse resultados ervdneos de ta presha debids 4 la rgcoiida incosrects de lxmuestrn, arno seghirse los
i fados pars Tt ida; manipulacién y conservicion de s muestras, o unerror unico. ala
ZHli detamuestraoa que el niimeto:de Micidorganisnios enla muesiva sea demasiado. bajo para detectirse mediante Ja
preeba. Bl estricio cunipliniiento-de fas instrucciones de'este prospécioes necesario para eviter resoltados errdngos.

“contus
. Los resultados nsgati 08 1o destarian Ja infeccidn por el ¥irnsde la gripé o porel REV, yno deben usarse domo {inico criterio
pard domar decisionss relationadis conel ratamienio de lqs,'pa‘ci:zmés'-Li»mms;i‘dét’:isioxig':s retacionadss con su-atendian,

Tios sesultados deél Xpert Ir.‘luZRS‘.{' XC Avsay deben correlacionassecon los antecédentes clinicos, los datos spidentioléaicos
¥ etios datos de losque disponga-el médics que evalidal paciente,

* Elacids nucleich virico pusde persistir bivivo, independientemente. de Ja viabilidad del vinis, L deteceion de las dianas de
Teszanalitog ti imphiéque logvirus correspondientes sea infeéeiosos, Niquesean los agentes causantes. deos strgomas
Clinjees.

*  Estaprueba se ha evaluadd para tiso exchisivo.con material de muiestias de ‘origen:hufano,

*  Sielvitusmutaen la'regicn diania, & posibleque elvirs de'la'gripe v L RSV 00 se.detecten o que st detection seit menos

predscible.

- Tiogval res predicti ygsmsiﬁvos:,y negativosdepeniden én piay modida deda previlensid, La eficaciz diagndstica del SNSAYO
5S¢ Ceio duraiite T teniporada de gripede 20132010 La sficacia ditgnéstica puedevariar degendienido de la

prévaledcia ydedapoblacion enfu Guese wilice of ensayo.

# L pruebass de cardctor cualifid

o'y 110 proforeiona.un valor culantitativo del nuigroorganismo presente detectads,
# FSty oruebg no ha side evalimﬁg‘ Para pacientes: sin-Signos ni sinlomas de infeceion gripal ¢ infecoidn por RSV,
“  ‘Bdtapruebanohasido evaluads pura la vigilgnciadel irstamiento-de T nfbesian gl o de la infeecidn por REYV

& Estipraébanoha sidi)*svaiuada‘para Jrdeteceitn sistemdticn de la presencia de gripe ¢ RSV en sangre o hemoderivados.

® FIIRSV XC

Rev. B Septiembre 2015
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< B istaprugha noqpusde: dcscamr enfemmdaﬁcm uwsz‘ﬁ‘;s por otms parizenos bacterianos o viricos.

L) *Sofo seha evaluado ¢l efectods Tas- suﬁ,mmsa:, mtﬁrfemm.s mendionadas e T doc umentacwn La mterferenua de otras
sustandias diferentes de las descritas puste-dar Jugira résultidos-erréneos.

. Tareactividad eruzady con microangdnismos d¢ lay vils respitatorias distintos. de Tos aquf deseritos puede dor lugsra
esultados errdngas.

*  EMeensavo ho'hasido evaluada pars persos nniufivdeficientes.

* Larexposicién recientedel paciente g T Eu\/ﬁxsi aotasvacungs de 15 griic atenuadas vivas puede causar: resultados positivos
‘duates: adetliados:

& NoSereoomienda utilizar medios de transporie Rewel M4y Remel MART cow el Xpeit FRIARSY XC Assay.
18 Eficacia diagnéstica '
4181 Eficaciaclinica
La etmacxa dxagaosnca deb Xpert FIWRSY XC Assayse-evalufion siis. centros.de EE. UL Pebido s fa baja prevaléncia-de los

viris dé la gripe yaloditicil it yesitlta Gheier muestris: recientes positivasien gripey en RSV, In; poblacion de muestras de
éste mmdm s complémientd ton: tiuestras: archivadas: congeladas.

03 ineldveron ndividuos con signos v -sintomas desifecsién re%pnmonz: ¥-Personas cuya atencidn médica ordinaria
requiFic ecq_g;da denitestray de lav:ﬁinﬁ/asplmdm nasales o de hisopos-nasofaringeos para anslisis de gripe 0. RSV, En &l
castde los sujeto fue se considearomn apios para-£l estidio, se obfirvieroi alicuotas de -muesiras restantes para su andlisis con

&l Xp{:rr TWRSYXC Assay vicon pruehaside referencia, Js¢ continud tratanidd o8 pacientes on of ceEntro siguiendo la prictica
habitual,

Laveficasia énagm@ma del Xpert FI/RSY XC Assay se comparg con la de un-ensayn comparitivo apeobado poria FDA. End
estras-en Jas queve! Xpert FW/RSY X¢ sty el ensafo conparative distreparon se levé a cabo secuenciacivn
blducccxonal que s sumlm:j,m solamente s modo informative;

g2

; izaron ﬁl Xpm FiWRS >\ Awav ¥ &! ensayoide referencis para-hacer pruebasde gripe A, gripe By RSV a un total de
657 muesteas de ia\fﬂdos!aspxrados nasales. De las 657 muesiras de Tavadosfaspirddos nasales, 581 feron recignites: recogidds
iprospectn ameate. ¥ 76 fueton muesiras archw‘ das congeladas;

F-Xpert FIwRSY XE Assay demostss wn porcentaje de
{41} d’CP)% un pmcemajc vde 2 )nmzdancm de.negativas (PONY v un porcéntaje:de concordencia global
: 98,6%, 2 100%.y un 99,89, respectivamente, respecto-al ensayo dé réfeencia
3 Ln cl easo. de: 1& gnpe B ei i’( P &l POy 81 PR el Xpett FIWRSV XC Assay ‘foeron-de um 99,2 %, un 100.% v un
fvaménte-{tabla-4}: En cuanto 1 RSV, ¢ Boel BONY ¢ POG del Xpert FRdRSV-XC :\%‘a} fueron de un
Yoy 99,1 %, vespetiivaidenie (fablad),

iLﬁ las: mumtras de. id\adexfasparadu nasales tecientes l'f,CﬁgiddS pmcpccn\ amente; ¢l Xpert FIWRSV XC-Agsay demoid un
un POG i para a deteceion: de iy gripe A de 0%, u 100 %y un 100°%, respectivaments, respecto-al ensayo
dela gnpe B, &l PCP el PEN v & PCG del Xpert FIURSV X Assay fueron de un 99,2 %, un
¢ (ke 43 B cuanto ol RSV vel BCG del Xpert Fl RSV XC Assay fueron
o e sei fivenenty: (abia 4y

2

.

10" % $un 99,8 %. r—‘szpcctwa sl
6 498,35 % un 99.6 % ¥ b8y

- {as:muesiras de lavadosxaspuados rasales ar Lhwadas cnngeiadas, el Xpert FIw/ RSV XC Agsay dermvatrd un PC B un PON y

i P pard ladereceion % fn gr:pc & denn971 %; us 100°% ¥ un98,7 % respéetivamonts, respecio al easayo dc referencia
En el easo deJa SR CP-el PON vof PCGde! Xpr’m Flw/RSY XC Assay fuéron de un T0%, ui 100 % v un
190 %o, réspectivamente (fablad). Tn sinis il R8Y; el PO el PCK v 21 POG dol Xpm E‘m!RSV X Assay ﬁsfémn deun

84 6 Yot T00°% ¥ un 7.4 %, rcspu:tw antente (tablad) 3.

3 23
30?~2904S Rev,B' Septtembre 2075
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Xpert® F/RSY XC

Tabla-4. Eficacia diagndstica del Xpert FIu/RSV XC Assay con muestras de lavados/aspirados nasales

mowera | D [0 [ [er [ | e ey | lereh | % pes

. Grfpep. 81 |- 35 s | %)48;  0 {90;£290). {99;33?(300) » (99,123_00)

.f%ezsi_e_me: .,Gn‘.pjés  5§:1 126 R B 53%00) I,(ggg‘iom ,(Qesgog—'fom

RSV | 981 | 128 | 2 | 4"9 |2 (94?59,8) {98;2—&959;92) ’ _(98.»92%939;8)

aripsd | 76 [ s | o L ‘ﬁ.,v e oo | o1 ooy | o2

Congelada Gf_ripéfgn 7 | o |1 7 | o {‘z,gf}%a)'_ _{95‘;?%03} | §95;§00§

RSV | 78 | " | o s | = (54,2’965,}1)} ggzzée—irié) ‘(ignz?;’:g,,v)_

”Wasj_‘i'ﬁaz,.ﬂ GribeA | 857 | b9 o | ssr ., - | 692%%??90) (99,133 o0 _‘(-99’?3?06)
miséstras dg [ e L S M e

el Rt Il Ml B Bl IR O ) P P

MAsARS | RsV | es7 | 130 | 2 | s12 | 4 (;93%7_‘5;;’2?) {gg%ffo@. (9.8’%?_'593?)

Resuif.ados de Ios andlisis por secientiacidn: NA: muestra nosecusnciadsa.
Resuimdcs de }os &nalisis. por. e"c’:uency : deZ fieron positivas en RSV,
T.de.2 fue. posiivag REV[1.de 2 fue regativa en R§V.

e fue negativa &n gnpe A

82 fie posmva en #3108 2 fue negativaien RSV,

“dei1 fue. aegativa:en giipe A

NA:muestra no sgcuenciada:

s.de fosian eouen Zdezfueron positivasen:REY.

o5 de los andiisis pcr Se‘cuenctacmn 2 A fusron positivas en RQ\/ 2.de:4 fueron negativas en RSV

DALY N D

Muestras de hxsopas nasofarmgeos

de teferencia paca hacer pruchas de gripe A, gripe B v RSV a.an towd de
as'de hisopos nasofaiingens, 190, fugron recientes. -recogidas
archividas conpeldas,

prespcc,mamema, ¥ 403 fueron aitiestray’

Globalmente, eon lus fuestras s hisopos nasofarigeos, el Xpert SlwRSY X Assav demasied un PEL, un PON yun POG para
A *tecuéz; de Ea gripé A derun 98,1 %, un 95,1 9% ¥ un 95,6 %, tespectivaniore. respecto al CHSAVY de referencia {tabia 33. Fn
ipe-B, 8LPCE &l PON .y ¢ PCG de chzi Flu/RSV XC Assay Tueronde un98:9°%, un 100.%.y un-99.8 %,
respectwamente {tabli. S} Eoveudnito.al RSY, ¢ POl PON y-el PCGdel Xpert RSV YO, Assay Toeronde un 94,9 %, un
994 % wun 98.7 Y%, respectivamente. {tiblass,

Enclas muestras de- hisopos na%f'xrmgeo» fecientesigtoply spettivamente, el Xpert Fl RSV XE Assay demostrd un PCP,
w PON v PCG B deteccion de fa wripe Acde v 85,7 %, o 98.9% ¥ Ui 98,4:% pectivimnente, respeeto al-ensayo de
{abla 3y Ensleasoidila siipe B, ¢l PCP, of PONv el POGdel Xpurt FIvRSV'XG -Asgay fuéron'de b 100%, un

; 1. 100 9%, respectivamente (bl 5). Eeareusnig: AIRSV el PR ef PER y ol PG del Kpert F/RSVXC Assay fueron
dé un 160- %% un 100 %.¥ uir 10095, respectivanwents (abla 3

B lasamusstrasde hisopos nasofiiiingeos archivadas songeladas, ¢l Xpeu FluRSV X Assay domostes tn PERun PON v un,
PUG para la defeccitn dela gtipe A dé dn 99.0 %, un 925 % y-un 94,3 %, fespechivamente, fespeta al- ensayo deo reic:rwcm
{tabla-5). B ¢ el caso'de lagripe B, ¢l PCP.ol PON yuel POG dot "(pcrt FLURSY XC Assay fueron de un 98,8%. un 1009 ¥

998 % tespectivamente (bl §% Biy ubinio sl RV, el PO et PON voul PCGY del Xpere TW/RSY Xo Aasay fueron de un
90,4 %, iif 99.3 % ¥R 98 %% respectivamionts’ (abla Sy

2
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Tabla's. Eficacia diagniostica det X;aerfﬁuiﬂsv KG Assay ;m muestras de hisopos nasofaringeos.
s [ o | o o [ [ [ e | G | R e
) GrieA | 190 | & | 2 | 1s1 | o {42;?;9‘5) (ée,%%gé,gy {95»:?»%39-,?}
Reciente 'Gr;@e.é 180 | 3 o }.‘1'87 o zzggooj {98,?)?—%06} _ (98:!?—200) ,

Rev | 180 | 10 | 0 | o1s0 | o | (59;22‘00_; '(98;2)2('){00) | (9811?300}
Gripe A&  40:§: L R 4 :{94’9&?6@ (89;%%;85‘ & (91;‘}_‘5&3}
Congélada ‘é‘:i‘fpeg 403 | ‘85 G 317 18 (932?:?00) {g&g(;gg) (ggggjoo}
RSV | 403 & 47 | o ‘3“‘:3‘ 3 (?9,%36,8) (97;2-9-‘}9;:8) 'fgeﬁi’gg,*.)
h;;i}t;r}s |erpeB | 592 | s | o 2N {9}3%%‘3}095 (_gg;g 00y (99?&?0(1}
fringeos sy | w3 | o ¥ | s 8 ,(82,2}57,3) gés.i%;é,gg (97?&59_‘,4)

Resultades de'los andlisis por secusntiacion: 2 46 2 fugronpositvas engrips A:
Resultados da los analisis por Secuentiacion: 1'de 1 fue negstiva engripe A, :
Resuliados deflos andlisis gor secuenciacion: 17 de 20 fueron posifivas sré gripe-Ay:5.de 22 fueron negatives.eri gripe A,
Resdltados dé los'analisis por secuenciacior: 1 de 1 fue negativa an ‘gripe A

Resuftados de log dnslisis: OF: seeuBnciacion: 4 de ¢ fue regaivaengripe B.

Resultados de josandlisis porsecuencisgeidn, 2 de 3 fiéron positivas en RSV; 1:de 3 fue negativaen RSV

Reésultados 48 os analisis por secushciacion: 1 de 5 fué positiva en- RSV 4 de 54ueran nagativas en RSV,
‘Resultados-deos andlisispor secugnaiBeion: 4 Side 24 fueren posifivas en gripe A" 5 de 74 fusran negativas en gripe A
‘Hesultados de-los andlisis por secusfitiacin: 2 de2 fueron negativas.en gripe A,

Resultados de log anatisie por secuenciacicn; 1 de 4 fug negativa-en gripe B,

Resiitados 96 65 andlisis porsecuenciscion: 2:de 8 fuaton posiivas n RSV % de 3 fus negaiiva en RSV

Resultados de'los andlisis porsecusnclacidn: 1+ da's fue pisitivaen RSV 4 de 5 fueron negativas'en RSV

Endos nilisis de:las muestras de personas apias para &l.estudio realizades conel Kpert FIW/RSY XC Assay. e 98,6%

254y de dichas niuestras pudieron analizarse satisfactoriamente et el primer intento. Las 1S MUestias restantes
-oblivicionresultadis indeterminados ai al primer-intento (11 ERROR, 3 N0 VALIDG v 4 SIN REBULTADO). Se solvicron a
drighizgr 17 48 fas 18 muestras, dedas cudles Miarigiaron vesulbados vlidos después e una sola repeticién de Iy prugba. Hubo
cuatic musstras. de.lavados/aspirades nasales con “resultados indsterminados (ras fa-repeticion de la prieba; dichas pruchas. se
‘exeligveron de fosanalisis. : »

19 Eficacia analitica

=
o
Lok,

191 ‘Sensibilidad analitica (limife de deteccion)
Se'realiziron estudios pars-determinar-el limite de detéetion (LDY analftico det Xpert- FliyRSV. XC Assay con dos lotes de
reactivos durante tres dias, Para 14 verificacion se selectiondiel LD s alto observade poroepa y por lofe. La verificacion del
LD ealculady obtenids seilevi @abio. ¢on unlate. de reactivos durante un minimo de tres dias Bl LD se establecio utilizando
dos tepus do gripe A HIINZ, dos cepaside gripe A.2009 HIN, dos cepas de-gripe B, dos cepas.de viris rESpirdtorio sincitial A
RSBV A), Hos cepus de vitus Tespiratorio sincitial BARSV ) y.una ceptde gribe A H7NG-dilnidas en matriz clinficy combinada
negativa: Bl LD se define-comao g cancentracion mis haje. (dosis infeccivsade cultive tisutar, DICTsp/mly por muestra que
puede distinguinge da forma reproducible de.lus muesiras Degulivas cob unaconfianza del 95 % ¢ b concentrasiin més baja a fa
gue 19 de 20 réphieas sor positivas ‘nda cepa se analizé en réplicas do 20 POT-concentracitn de virus,
EL LD se determing empirigaments’ sono Ia primera canx;emrac’ién.i;i’se Tuve 1920 0:20/20 resultados positivos. Log vajores
untuales del LB de vada cepaanalizady ss resumitiven L teblas de 186 a lo1 1,
4 e :
Xpeit? FIIRSY XC . ROCHEN BIBCARE ARD sndongs 25 .
301:29048; Rev B Septiembre 2015 Eorn aﬂdﬁzf“;giﬁs A :
R N ¥ ’ |
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Tabla 8. LD confirmade (DICTsg/mij: Grige A 2609 HINT

ID de ia ;'.’cépa

LD confirmado
{DICT5o/mi}
{al menos 19/20 positives)

anpe ArCal uformal?lzoog

Gripe AJF ondaizﬂza (]

0,3 (20/20)
16 (15/20) ’

Tabla 7. LD Confiriiado (D!C?sgfmi): Gripe A HaN2

LD confirmado

1D de Ja cepa . (DICTggfmil)
o . {al menos 19/20 positivos)
_ Gripe A/Perth/16/2008 ' 0,3 (20720)
_Gripe Alictoria/361/2011 0.8 (20/20)

Tabla g LD confirmado (DICY so/mi): Gripe B

iDdela cepa

LD confirmado
(DICT5g/mi)
_ {atmenos 19120 positivosy

ane B/Massachuse*rs 2!2012

0,5 (20/20}

Gripe BMWisconsin/0i/2010

0,5.(20/20)

~ Tabla 9. LD confirmado (DICTsy/mi}: Virus sincitial respiratorio A

\ B LD confirmado
D deta cepa (DiCTgO;’ml) _
. _{al menos 19/20 posifivos)
RSV AlziAustralia/6 1,2 (20/20)
RSV Allong/MDiS6 1,0 {19/20)

Tahla 10. LB-confirmade { BICTs9/ml): Virus sincitial respiratorio B

o s ‘LD confirmado |
iD.de la cepa {DICTg/mi)
» o {8l menos 19/20 positivos)
RSV BMashington/18537/62 1.8 (20/20)
RSY B/9320/Massachusetts/77 2,0 (18720}

Tabla1t LD confirmadn {mCTEGImS) GHpe A HENS

3E
Apat’}i&f%’ﬁt‘r

: A ) confrmado
.ID* dé; fa cepa (DICTs2mi)
_ . . gai menas 19720 posmvosl
Gripe AiAnhuirt/2013 ' 24,8 {19120)
26 Xpert® FIWRSY XC.
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o 5 » L R
3 - — s - sacintssons by wiaspons

Aunquese hydemosirado gue esta pruchd detectd &) nusvo waterial .ctﬂtiya;giq' deda gripe A aviar (HINGJ, to-s¢ la establecido
Iz eficacia diagndstica:de este dispositivo con mussiiay Slivdoas positivas e el noevo virus de la gripe A aviar (H7NYY. BI Xpert
FL/RSY XC. Assiy puede distingtirentre log vieas de. ligripe Ay de Ha gripe B, pero no puede diferenciar subtigos de gripe.

192 Especificidad analftica {exclusividad)
vL‘a,e*;}ééiﬁcidﬁdaada]iti'cai'del Xpert FLRSV XC Assay secevalud a‘ha&izando wrgrago de 44-cuitivos, compuesta por 16 epas
‘viticas, 26 bacierianas v dos de hivhgos levaduritbrmey, representafivg de.los patdgenss: respiratorios habituales.y deTos que
pueden enconteirse e la nasofaringe. Se.analizaron tres réplicas de Todus fas cepas bacterianas v de hongos levaduriformes a
concentriciones 2 Slfﬁﬁ‘lﬁFCfmi,- &6 la excepeion de una cepa que ¢ analiz6 # 107 UFCARI (Chlamydia.prevmoniae). Se
amalizaron tres:wéplicas de-wdos los virus & Concenttagiones 3 19° BICTs5/ml. La cspecificidad analinca fué del 700°%. Los
resullados se muestran en latabla12, '

Tabia 12: Especificidad anaiitica del Xpert Fiu/RSY XC Assay

_Y _ Resultade
B o ‘Gripe A | GripeB. | RSV
Sincofitrof deplantita | NIG. ~ NEG | NEG | NEG
‘Adenoviris tipo 1 112107 DICTsoiml | NEG  NEG NEG:
_ Adenovirus tipo 7 | 187 = 105 DICTsgiml | NEG NEG | NEG
Coronavirus humano 043 | 2,85« 10°DICTsiml | NEG NEG. NEG.
Coronavirus humang 2298 12 10° DICT5g/mi NEG. NEG, NEG.
~ Citomegalovirus ‘ 7,24 x 10° DiCTgemi NEG | NEG; 'NEG.
_ Ecovirus 331 % 10" DICTg/mi | NEG NEG | NEG
_ Enterovirus. 1 x10% DICTzgm! NEG | NEG NEG,
Virus de Epstein-Barr | 716 » 107 DICTseiml | NEG NEG. | NEG
Virus del 'ﬁ;e;pé_s_ssmp;g_ ' 8:9 =107 DICTs/m! NEG NEG. REG
Serampitn | &3 x10° DicTeymi | NEG, NEG. “NEG
| Metapneumovirus humaito | 3.6 x 10 DI T g NEG. NEG NEG
 Viusdelaspaperas | 6,31 % 105 DICTgefmi | NEG: NEG. | NEG
| Virus paragripal humana de tipo 1 | 1,16 x 108 DICTsg/mi NEG NEG NEG |
Virus paragripai humar’z@‘éé.tipq:_ 1% 10° DICTgg/ml | NEG: . NEG NEG
Virs paragripal himano de tipo 3 | 3.55 x 107 DICT sp/mi NEG. NEG. NEG
‘ Rinovirus de'tipo- 1A | 1,26 % 10” DICTgp/mmt | _:N_EG. NEG NEG:
;Aéinerobacfer»bau;ﬁagmf b i< 108 URCH. NEG? NEG NEG:
Burkholderia cepacia >1 < 1°UFC/mi |  NEG NEG | NEG
___Candida-albicans L > xitUFCml | NEG NEG | NEG
Candida parapsilosls >4 % 10° UFGlini NEG NEG NEG
Bordetella pertussis . | 1x 108 UFGimI | NEG. NEG: ~ NEG
Chlamydia preumoniae | 4.16% 105 UEGimT NEG. NEG | NEG
. Citrobacter froundi . | PP uURC | NEG NEG. NEG
___Género Conynsbacterium | 5 1% 10F UE G | Nse | NEG NEG
" Eschenctia coll | =i UFGiml | NES NEG | NEG
__Enterococeus faecalis b 3 1 AP URGHm NEG NEG. NEG.
. _Hemaphilus influenzae 15105 URCm, NEG. NEG | NEG
__ Género Lactobacilus. 1< 10°UFCimI | NEG. | NEG NEG
Género Legionsila UG T ThEG NEG | NEG

‘Microorganismo | Conce ntracién

Xpert® FlRSY XC
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Tabla 12. Especificidad analitica-del Xpert FIURSV XC Assay ~{cunt§hna§iéyﬁ}
' ~ Resultado
T | GripeA | GripeB RSV
_ Moraxelia catarhalis | > 1= 108 UFCI | NEG NEG. NEG
Mycobacterium tubsroulosis ‘ N . ’
(avirutento) _ _ , o -
Myeoplasma pneumoniae 1x107UFCml | NEG | NEG NEG.
 Neisseria.meningitidis BT UFGml NEG. NEG NEG:
Neisseria mucosa: [ s 1< 105 UFciml NEG NEG. NEG
Propionibacterium acnes >4 % 105 UFCimi NEG. NEG. NEG.
Pseutfomonas aeruginosa > 1% 1P UECmI | NEG NEG, NEG,
 Staphylococcus. aureus >1x10°UFCmI | NEG. | NEG NEG
_ Staphylococcus epidermidis | > 1% 10° UFC/ml | NEG, NEG NEG:
.Siabﬁyfococcfus-vfvaemo?m‘icus T =1 % 105 UFG/mi | NEG. | NEG | NEG
‘ | Swreptococeus agalactiae | > 1 x 10° UFG/mI NEG. NEG NEG:
- | Streptococcus preumonize. | > 1x 1°UFCimt | NEG | NEG  §  NEG
Streptococeus pyogenes | = 1 x 105 UFCmI NEG | NEG | NEG
_ Streptocaccus salivarivs *1x 40P UFCiml | NEG | NEG NEG.
Streptacoceus sanguinis >4 ¥ 105 UFCimt NEG CNEG. | NEG

Microorganismo . Toneentracién

1,15 x 10% UFChal NEG | NEG NEG

2 Enelcass e Acinetobacter badmaniii iras e andlisis iniciel 1 de 3 réblicas fue-positiva eh gripe.A-con un Cf de
39,2 (limbral =40}, S anzlizaron 4 as23réglicas a1 » 105 UFS/mE 23-de 23 réplicas fusron riotificadas
“Correctamente como:Flu A NEGATIVO! Fiu B NEGATIVO' RSV NEGATIVD:

28 Xpert® Fl/RSY XC

301-29048, Rev: B Septiembre 2016
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Reactividad analitica (inclusividad)

fi & regetividad, analitica del. Xpert FiwRSY X¢ Aqvw sE cmiu@ £on d:wr%&s copas degripe & FINT (estacional pre-2009);

ipe A HIEN (pahdemia de J00Y), gripe AHIN2 {'cq!acmnal) gripe A avian (FISNT, HEND, HENZ, HTNZ, H7NG, HIN2, HIND
iusentativas decopas tanby de [aestirpe Vietorin como de i ‘S’dma;:ata} ¥y los subgrupes A-v B del virus
respiratodossineitia VA REV Byw hiveles cercancs al LD analitico, B este vstadio se utilizé ¢ Kpert E/RSV XC-
Assdy pird dnalizar un iotal.de 64 eepns, incloidos 54 vepas devires @8 gripe y 10:de RSY.

Seaalizaron tres réplicas-pata cadi copr. Loy resulados so Thuestian.en’la abla 13,

“Tabla 13. Reactividad analitica (inclusividad) del Xpert Fiu/RSV XC Assay

Resultado
Virus ‘Cepa Concentracion Gripe _Ggipe _
Sin Confrol de plantila e NIC “NEG. | NEG. | NEG
o 1 -Alporcina/lowar15/30 320DICTsyml | POS. | NEG | NEG
AWS/33 320DICTs/ml | POS. | NEG. | NEG.
AIPR/8/34 320DICTsy/ml | POS. | NEG. | NEG.
- AiMali302/54 32.0DICTsgiml | POS. | NEG | NEG
Gripe | "Nﬁeaver_i’ﬂsz 320DICT;yml | POS. | NEG. | NEG,
CAHINT AlNugva Jersey/8i76 32.0DICTggm! | POS. | NEG. | NEG.
{pre-2009) AMNueva Caledonia/20/1999  320DICTggmi | POS. | NEG. | NEG.
ANueva Yorib5/2004  320DICTgml | POS. | NEG. | NEG.
Alisias Salom6n/3/2006 - 32.0DICTsy/ml POS. | NEG. | NEG
AlTaiwdn/42/06  RODICTemi | POS. | NEG | NEG
 A/Brisbane/59/2007 32,0 BICT 5¢/ml POS. | NEG | NEG
AlCalifornial7/2009 320 DICTg/ml | POS. | NEG | NEG
Giipe AfporcinaiNY/02/2009 320DICTse/mi | POS: | NEG | NEG
AHINT A/Floridal27/2011 32,0 DICTsg/ml POS: | NEG | NEG
{pam2009). _ AlColoradol 1472012 320DICT,ymi | POS. | NEG | NEG
AlWashington/24/2012: 80,0° DICTs/ml | POS. | NEG | NEG
_ AAjchii2ie8. 18 DICTsy/mi | POS. | NEG | NEG
AlHong Kong/gfes 1,6 DICTse/mi POS. | NEG | NEG
AfPort Chigimers/1/73 1.6 DICTgg/mi POS. | NEG | NEG
AHawai/15/2001 1,6DICTsgml | POS. | NEG. | NEG
AMSCONSIn/BTIOS 16DICTgyim | POS. | NEG | NEG
- AlBrisbarie/10/2007 1.6 DICTgg/mi POS. | NEG | NEG
(estacional) I AlPerthi16/2009 16DICTsyml | POS. | NEG | NEG
* AMinnesota/ 1112010 (HaN2)w 16 DICT,yml | POS. | NEG. | NEG
_ Alindianal08/2011 (H3N2)v 1.6 DICT5p/mi POS. | NEG | NEG
~ ANiGloria/361/2011 18 DICTsy/ml | POS. | NEG | NEG |
Alfexas/50/2012 16 DICTsglml | POS. | NEG | NEG
Kpert® PRIV XC g 29
301-29048, Rev B Septieimbre 2015 :
ROCHEM: B"' G I\ELM 8 ,i

Femanc;é Mgg 5 M?}{j(}ngg’—“ -2018-02351643-APN-DNPM#ANMAT
DRLEL 25007811
Apoderans

pagina 34 de 49



Xpert® FURSV XC

mmamsl

I

Tabla 13. Reactividad analitica (inclusividad) del Xpert Flu/REV XC &s;say (centmuaclon)

: Resulzado
Virus Cepa Coriegntracion -Gﬁm - Gripe _
R g RSV
 AlpatofHunan/795/2002 (HEN1} < ipgipl POS. | NEG | NEG
Alpollo/Hubei/327/2004 (H5N 1) <1pgy® | POS. | NEG | NEG
- A/ANhLI01/2005 (HEN1) < ipghp? POS. | NEG | NEG
: Afo;obanco japonésiHong KongH038/ 2005 (HSN‘I} < 1pgipl® | POS. | NEG | NEG
Addnade real/VVi/34/75 (H5N2): < 1pglpl® POS. | NEG | NEG
Giipe A _ Alpollo/CA431/00 (HENZ) £ pgiul® POS. | NEG | NEG
aviar Alpato/LTC-10-82743/1943 (H7NZ). % Tpalut® | POS. | NEG. | NEG
Alpollo/NJH5086-3/64 (HING) = pghu® POS. | NEG | NEG.
ABNRUIF2013 (HING) NIC® POS. | NEG | NEG.
AIShanghaili2013(H7NG) ~ONCS POS. | NEG | NEG
.‘- . Alpol o;f:area/38349m95323f 1996 (HON2) < 1pglut® POS. | NEG' | NEG
- Aldnade reag/gqy/sxgwwzm; <ipgatd POS. | NEG | NEG
Bileeidg 1,2 DICT5g/mi NEG. | POS. | NEG
B/Aller45 1,2 DICTgq/ml NEG. | POS. | NEG
BIGLI738/54 12DICTsg/ml | NEG. | POS. | NEG
‘BMarylanc/1/59 1.2 DICT5fmi NEG | POS. | NEG
- BiParama/45/g07 3.0DICTy/m® | NEG | POS. | NEG.
BIFI a‘;azowzoa 1,2 DICTgp/ml NEG | POS. | NEG.
v AB};’FUM;@;}OZ/QQP , 12 DICTeofml | NEG. | POS. | NEG.
. Gripe B BiFlaricandiosT 1.2 DIC Tl NEG | POS. | NEG
BMWisconsing /20119 1.2DICTge/mi | NEG. | POS. | NEG
Bilassachusetisi2/2012° 120ICTseml | NEG. | POS. | NEG
- BiHong Kong/572 1,2 DICT ggfmi NEG | POS. | NEG
BiWisconsin/o1/2010" 12DICTsyfml | NEG | POS. | NEG:
 BiMaiasia2506/04% 12DICTsyml | NEG | POS. | NEG
BlTaiwan2isz 1,2 DICTgp/mi NEG | POS. | NEG.
. BIBrisbanc/60/2008° 12DICTgym | NEG. | POS. | NEG
-' RSV-A/Long/MDI56 2,4 BICTggiml NEG | NEG | POS.
RSV-AR(Australia/&1 2,4 DICTgg/mi NEG. | NEG | POS.
RSVA RSV-A/NY (Desconocida ciinica) 24DICTseimi | NEG. | NEG | POS
RSV-AMWIE29-8-2/2007 - | 2,4 DICTgy/ml NEG. | NEG | POS
RSV-AMI629-11-1 ;zeos 2,4 DICTs0/mi NEG | NEG, ! POS.

30
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Tabla13. Reactividad analitica {inclusividagy del Xpert FIURSY XC Assay (continuacion)
T ' T ‘Resultado

Virus. Ceépa - - Congentracién tGripe: | Gripe
| A 8 RSV
_ RSV-BWash/18537/32 4.0 DICTgo/mi NEG. | NEG | POS.
RSV-B/9320/MALT7 1 4,0 DICTseiml NEG | NEG: | PDS.
RSVE- T RevEMRA4GTTEE __40DICTs/ml | NEG | NEG | POS.
'  RSVB/CHO3(18)-18 200 DICTgymi@ | NEG. | NEG | POS.
REV-BWI/629-5B/0607 | 40DICTg/ml | NEG. | NEG | POS,

0w

ey

Lo gipe ANNaSHinglon/24/5012 s analizé toi ury Loh'ultipl;‘cz,adb 001 5:(80,0 DICTsp/mi pare oblener 5 de 3 lamadas de resultado Flu A

POSITIVO _ )
Debido g la ngmativa de bioseguridad. $6-ulllizo ARN vitise purificado enmatiz de trastondo simulada pare los virus de 1 gripe A aviar
Debido:ada risimiativa ‘debicseguridad, se diluyeron y analizaron virus de grips A'aviar inactivados (H7TNG) i titule vikieo a una

concentracion’1: 100000 e mafriz de trasfonde simulada.

Estifpe de Victoria tonogida, _

Ladrive B/Panamald5/90-se analizé con Lirimuitiplicads bor 5(3.0 DICTsym) para obieners de 3 Jlzmadas de resultade Flu 8 POSITIVO
Estirpe de Yamagata conpcida, : » _
EIRSV-BICHO3(18)18.5¢ analizd Sairun LD rititiplicado por 10:020.0 BICTsimi) para oblener 3 de 3 réplicas con Hamsdas de resuliado
RSV POSITIVO - ’ ! )

-

194  Estudio de sustancias interferentes

Un'estidio 16-¢linico evalug {sus:anci'ﬁs potencialmonte: interfEigritos ‘que pueden.estar presentes en la tasofivinge on relacién
dirdciarcon fa eficacia didgndsticd dsl Xpert F/RSN XC Assay. Las sustancias potensialiente inferferentes on Ja nasofaringe
pueden incluir entre otrass sangte, setrecioncs o Mucosidad nasales, y medicamentos nasalés o'para fa. garganty wilizados para
aliviarlaitongsstion, Ja seguedad nasal; I fracion 6 {ogsiifaras de.asma y de alergia, asi come-antibidticos v mitivirales: Se
analizaron miestias négativay (=8} por.cada ststancia pars determinar b} efettoren tu effvacia-del donuol de procesamienio de
mugstras (Sample ‘?f‘ocessi‘ng C‘on{ml_; SEC) 8¢ analizaron muestras positivas {5 = 8} por Sadd sustancia con séis cepas de gripe
Yeuairo de-gripe A y-dosde gripeB) y cuatrs de RS “{dos RSV A v dos RSV B) ahadidas hasta obtener. dos veces ol LD
-.an:i%iﬁi:‘o’-dé:tcrm’if_izxdo pard cada cepa. Todas los resultados se Lomparaton eon controles de medio de transporte universal {LFFM)
‘positives:y negativis:

Estas sustancias cvaluaday se indican &h-tabls 14 funto conlog prncipios detivos ¥ 1ag Conceritracivnes analizadas. No bubo
anterferontias en gl ensayo.en presencia de s Sustaticigs 3 lis concentraciones analizadas sn este-estudio. Todas fa5 iéplicus
pasitivas y negativas:se idetitificaron. sorrcetamente son el Xpert FIRSV. XC Assiy,

Lasmiestras-de vagusg FIuMist se-notificaron correctamente como Bl A POSITIVO: FLU B POSITIVO; RSV NEGATIVO como

s¢.esperaba, Lias muestras que tontengan FluMist pueden causar resditados positivos falsos. Esto se'tratar én-ef apartado 17,
Linfitacidnies,

cociEh BIOCRRESRGENTINA 5.0
ggi%:&aﬂéﬂ Mﬁ% g Mendongs

' TRt e
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o

‘Tabla 14. Sustancias potencialmerite interferentes st &l Xpert FIWURSV XC Assay

‘Sustancialclase __Desctipciéniprincipio active | ‘Concentracién analizada

| Broncodilatador betaadrenérgico | Suffato de albuterol 0.63 mg/m!

o ) (equivalente-a 1 dosis:por dia)
Sangre " ' Sangre (humang) ' o 2% (i)

‘ 5333@“"31.?3?;1@&59&&9 universal | Medios de transporte o
| devius B'D'T’ﬁ' : . 100 % (viv)

Remel M4 _ - | Medios:de fransporie ' 100 % (Vv
| Remiel MART® Medios de fransporte » 100 % (viv)
Remel M5% N Medios-de transporte 100 % (viv}
Pastillas para la garganta, Sing. i
anestésico y-analgésico'bucales

Benzdcaing, mentol 1,7 mgimi

Preteina’de niucina purnificada
. Mutina | (glandulasubmaxilar bovina ¢ 25 % {prv}
porcing) -

.  Antibistico en forma de
| porada nasal o , ‘
- Aetbsol nasal salino Cloruro sedico, 0,65 % I 15.% (viv)
| Aerosol nasal Anefrin  Oximetazoling, 0,06 %. - 5% (vAY)
Gotas nasales  Fenilefring, 0,5 %: ' I 15.% (viv)
| Tamifiu®antivirales ‘ - Zanaroivie o ' 7,5 mgfmi
| Antibacteriano sistemico | Tobramicing R 4 pgimi

v T - Luffs cpperculata, Galphimia ~ ‘ '
| Zicam®iget nagal - glauca, Histaminum ' 15 % {pi).
hyd_r})_cﬁloricum--,y azufre

Mupiregina. . ' 10 mg/mi

Flutist® ot ‘}facu;?a:anpgnpsi intranasal
1 , . genviusvivo §
| Corticosteroide nasal Propionato de fluticasona ' 5 pg/mi

6.7 % (viv)

4185  Estudio decontaminacitn poT arragtng

Se llevd a cabo anestudio para demostrar que 15
arrdsire ghomuesiras negativas procesadas desp

e consistia‘en _una'.;mjué,sti'&_aeg&;_tivar-procesada en el mismo middule GeneXper, inmediatamente: despuss de snaamuestva do gripe A

. ny-alts {aproximadamente 108 DICT sp/prusha) o de ung muestra de RSV.A miy ale (aproximadamente 109 DICTsy/prueba).

B Eio $¢ renkit. 26 veces en dos. mbdulis GeneXpert, pats un totalde-82 ciclos que arrdjaron 40 muestras positivas y 42 negativas
patd cida tipo-dé viris. Todas las 40 muestras positivas se sotificarsn cofrectiments come Flu & POSITIVO: Flu B NEGATIVO:
RSY NEGATIVO s Fln A NEGATIVO; Flu'B NEGATIVO: RSV POSITIVO: Todas fas-42 tdestray negativay se notificaron
cotrttamente como Flu A NEGATVO: Flu'B NEGATIVC: RSV NEGATIVO.

cavtichas GeneXpert anbnomos 4¢ un.sokd 16 previengn la contaminacion por
<O muesieds positivas muy altas en ¢l mismo médule GeneXpert, B estudiv

N

32 Xpert® Flw/RSV XC
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19.6 Estudiode equivaléncia dé muestras recientes frente a congeladas : e

Laequivalentis de muestras recientesy congeludas en el Xpert F/RSY X0 Assay se-evaluéapatizando cepas mdividvales'de
ipe.y RSV a tres-concenteaciones diferentes que représentaban. positivos bajos (LD x 2), positivas migderados (LD x 5yy
positivos altos (LDxx 10y en una mabriz de'feasiondo Sinudnds L mudsias g 35 congistieron de matrz de trasfondo
sintulada solarieite. La equivaléntia de Tas muestras recientes y-eongeladas se determing uiilizando v copa de gripe A HAN2
esiag;iona{{_NVi;;to;iafSé:leOH),; una cepd de gripe B {B/Wisconsin/0 /1), una cepn de REV A (RSV Aflong/MDIS6) y und
cepa de REV B {RSV. B/9320MA/T7). Se analizaron réplicas-de 20 pata cadatipo de tuestra v cada concentracion. Todas las
muestras positivas y ricgativas se'analizaron redienies. fasn cicko de songelacitu-desoongelacioi v iras dos ciclos de
congelacion-descongelacidn,

Na:se abservd ninglin efbcto estadisticamente sigrificativo edla oficacia diagnéstica del Xpert FR/RSY XC Aszay éntie
dilucidngs de ¥irus fedlentes y dos ciclos secuenciales. d¢ congelysion v déscongelacion enlas muestras positivas ¥ negativas.
Todas las-véplicas positivas ynegativas se identificaron correctariente core) Kperr FhifRS V. XC Assay.

20 Reproducibilidad
Secanalizd nogrupo de 10 awiestras con diversas concentisciones. de-gripe A, gripe B v RSV en diex dids diferéntes por-dos
operadores 'drfei"gnies_ g cada uno:/de tres contros {'iﬂ":?ﬁ'(xezé_t}afé * T yeifdia s 10 dias > 2 operadores 23 centros). Se utilizé un
lotede: earichos det Xpeit FIu/RSV XU Assay en cada uno:deTagd centos detandlisis. BN Xper FIWURSY'XC Agsay se realizd

siguiendorel procedimiento del Xpert Flw/RSV: KO -Assay. Tos résuliados se resunven.en la tabla 15

. Tabla1s, Resumen de fos resulwdos dé:«epmdgmibi!idad
- Centro 1/GXDx Centro 2/infinity-80 “Centro 3Anfinity-48 % de
Ad, miestra ; R - - - ' . jconcordancia
‘ Qp-z. Centro Op1 .7 Op 2 . gentro' Dp1 Op2 Cenfro. por muestra
: Negéﬁ@ 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 1000; 100'% 100 %

{10110) | (20120} | {10/10) | (10/10) (20020} | (1010} | (10/10) | (20/26) (60/60)
600% | 650% | 80,0% | 80,0 % - 80,0% | 60,0% | 70,0% | 65.0% 70,0 %
610y | (1320 | (8110) | (8/10) | (16120) | (8/10) | (710 (13220) | (42/60)
90.0%: | 950% | 100% | 100% | 100% | 106% | 0.0 % 95.0% | 967%
(10110) | (9M10) | (19020) | (10/10) | (1010) | (20/20} | (10/10) 9M0) | (19720 | (58180}
d. | 100% | 90.0% | $50% | 100 % J00% | 100% | 100% | 100% | 100 % 983 %
\ | 1010y | 910y | (19/20) - {(10/10) | (1010) (20120} {10710} | {10MD) | (20/20) (59/60)
S00% | 700% | 80.0% | 100 % | 70.0% | 850% | 500% | 80,0% | 650% | 76,7 %
L OA0) | 0y | (18020) | (1019) | 7110y | 7y | (5110) | (8110 | {13020y | (a8060)
100% | 90,0% 950% | 90,0% | 70.0% | 86.0% | 160 % 90,0% 1 950% | 90.0 %
- CHON0) | 9110y | (1920 | (B140) roy | (er2oy | (iornoy | o0y {19720) {54160)
| 100% 1 100% | 400% | 500% | 100% | 100% 100% | 100% | 100 % 100%

(10710) | {1010) | (20/20) | (16119) | {10710) | (2020) (910 | (1010) | (2020) | (B0/60)
60,0%. |.80,0% | 550% | 90.0% | 80,0% | 75,0 % | 700% | 76,0% | 700% | 667 %
BV L @10 | 510) | (120) | 910) | (8710). | (15/20) (T110) | (710) | (1420 | (40/60)
Pos.bajo. | 778%% | 100 % 895% | 80.0% | B0.0% | 80.0% 900% | 90.0% | 900% | 864%

enRSV | (79) (onoy | (17} | (810) | ooy (16/20) | {(9/10) | (910} | (1820) | (5159)
Pos.mod. | 100%° | 100% | 100% | 100% . 100%: | 100% | 100% | 100% | 100.% 100 %
| enRsv (9I8)y | (1010} | (19119) | (10M0y | {100y | (20020) (10/10) | (10/10) | (20/20) | (5955)

8. Unamuesifa fedulic-indeterminada en l.andlisis inigial; o se repits Ia priigha.
W Un@aiussta fesulid dds vetes indaterminada,

Xpert® FluiRSY XC.
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Xgen® FIURSY XC

b !'L}Jl"()dll(:iblifddd el Xperl FIHRSV XC:Assay tambidn se av alud iy rminos.de s seffal de Auoresednieia e\{pfeaada en
walores. de Ct ‘para cada diana:doteetada, La media 1 desviacion esidndar (DE) 3. el voeliciente de variaeidn GV giitres Centros,
entre dias; ¢ éntre operadores. corrsspondxemes i cada mismbro-del gruph-de miuesiras s presentanen latabla 16, Se realizé una
réphca por dia paropérador; por 10 s ¢l operador y la precisidn del ensaye (mtraensayo) s¢ confunden.

Tabla 16, Resumen -de 108 atos de reproduczbrt:dad

Entre :
e | Canal de! ¢t | Entrecentros | Entredias | operadores + Total
Muestra: | ensayo | N® | el _intrasnsayo |
| tangiito) | DE TCVEH| DE [CV(%)| DE [oviw| BE oV
Negativo. 80 "} 308 | 006 | 02 | o 4 | 020 | 09 | 028 | o9
’ o 18 1380 | 0 f o | 185 | 44 085 | 22 177 | 46
X 0 NA | NA- L ONA | na NA | NA NA NA NA
aneAs 0 | NA | NA | NA NA NA L ONA | NA NA NA
_Gripe A1 | 58 48 | 088 | 1t | 010 03 | 128 | 37 1,34 | 38
- CipeAZ | D NA NA ¢ NA | NA NA NA- NA T ONA NA
GipeAs | D | NA LNACFNA L NA A TR L NA | NA | mA
GipeAt | 50 | 335 | 048 | 15 | 8 b o 128 | 38 138 | 41
_GhpeAZ | 10 | 363 | NA NA | NA NA 1 NA NA& NA NA
GripgA3 |0 | NA NA NA NA | ONA NA | NA | NA NA
Gipe B | 14 | o6e |00 |14 | o 1 o | 288 | 77 | 206 | 80
§§;,?§‘,;"B Bripe’s 54 dza a 0 1o | a2 1,76 54 .06 52
Pos. mod. Grige® | 60 | 2324 Y o 038 T2 | 14r | 48 | 151 | 47
{engiipe B N g " ‘ T '
| Neg: altosn Rsv | Rrsv | 20 | 374 | o | o | 044 04 | 188 a5 188 45
RSV 1 51 | gas2 | 022 | o6 o ) 175 1 48 | 178 | 49
RV | 80 | 351 | o | o | oza P09 1120 | a4 | 124 | a5

d  Resultades con valoiss deCt distinids a cero de Bnire:60.

21 ..Prec;s;én del s;stema de! mstrumento

arur Lz eficacia diagndstica de los sisteinag del instrumento GeneXpery Dx v
2} P estras gondiferentes cancentucionss. degripe A, grive B ¥

: anites, Cada operador evd a-cabo: umrro diclos-dedada muesira-del go g pordin en cada tno de los dos

sistemas de instrumesings LI mugstens X 2 veeesidin w17 dias # 3 aperadores % 2 sistemss del instrumeno). Para ¢l estadio se

wtilizaren s 18tes de-cartuches def Xpert FIo/RSY XC Assay, BL Xpert Flu/RSV X Aseay-se Teaiize siguiends o

procedimiento del Xpert PyR8Y XC Assay. Los vesiltados se estnwn on la tubla 17

Feinan . 128,007,611
P

: Xpert® FILRSV XC
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—— oo - Tm— gt

Tabla17.. Restimen de los resulfados de pracision de;‘_sis;iema,ﬁe! Ingtrumento (Dx frente a Infinity)

Gene)(part{}x ‘ B o ] ' lNﬁnity v %._‘dgchCQrdancia
o Opt | Op2 Inst . Op1 | Op2 | lnst totl podr muestra
| Kequtive | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %

 9--' ) 1 148/48) {48148) {96796) (48/48) | (48/48) (96/98) (192/192)

‘Muestea

780% | A% | 760% 875% | 750% | 813% 787 %
(36/48) | (37/48) | (73/96) | (42/48) | (36M48) | (78/96) o (1B1192)
638% | 97.9% | 833% | 917% | 938% | 927% 880%
(33/48) | {47/48) | (80i96) | (44/48) | (4548) | (8%/96) (168/192)
979% | 100% .| 990% | 938% | 97.9% | 58% | 974 %
(47/48) | (48/48) | (95/96) | (45i48) | a748) | (o2rge) (1871192)
813% | 792% | 802% 896% | 792% 844 % | 82.3%
(59/48) | (38M48) | (T7/96) | (43148) | (38/aB) (81/96} (158/192)
- 958% | 927% | 898% | B75% | B65% 90,6 %

| A0M8) | (89/96) | (43M8) | (42/48) (8s5/96) | {174/182)
A00% o 98.0% |7 100%. | 100% | 100% 89.5 %

‘ (48/48) |- {95096] |- (48148) | (48/d8) | (96/96) | (191/192)
896% | 721% |- 933% | 875% 833% | 854% . 84,4 %
Neg. slta en RSY (43/48) | (37148) | (80196) | (42i48) | la0i48) | (80sck) (162/192)
e boane e 938% | 938% | 93.8% | 87.6% | 896% | 885% 91,1 %
[Pt enRSY | o | wsan | Gose | woe | sane | oaon (175/192)
os:mod.en RSV | 100% | 100% | 100% | 97.8% | 100% | 99.0% 985 %

Pos: mod.en Rsv. @848) | (4618) | (96/6) | (47148) | (a8iam) | (95i08) - (1947162)

Neg. altoen gripe A

Pos. bajo'en gripe A

Pos. mod.engripe &

Neg.altoen.grips B

Pos. bajoen gripe B

. Pos.aviod. en gripe B

Xpert” FIWRSY XC : !

o 35
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La prccxsmn el Xper FRVRSV XC Assay también se-evalud en ®iminos de la.sefal de fluorescencia e prrma(fd envalores de
Ct para cada disna detectadi: L miédia, ld desviacion ¢

fotes,
tabla

IR - T o

stdridar (DE) 3 el coefidiente de varidcion {CV) éntre instrumientos, entre

entre diag; eritre: operadores & inteaensayo. dorespondiontes dcalla mismbro del grupo de muesirag s¢ presentan en la
18

Tabla 18. Resumen de los datos deé precisién

e 1 Entre e v " " Entre o
o ‘Canaldet I mstramanms - Enfredotes. | Entre dias opetadores Intragnsayo Total

Muestra. | emsayo | N | oV | o T oy Tov eV ov
- {anatito ’ : oL =V > - Y
| { ¥ - Dg %) BE | o e 1 o DE ) oe ) DE (%)
Negativa. SPC | 192 | 306 0 0 1019 06 [ 006 | 02 | 0.02 01 | 036 12 | 041 ] 13
[ CripeAT | 41 | NA | NA | NA | Na I NA [ Na [ NA | NA | NA | NA | WA NA | NA
g‘gg:i‘“" GipeA2 | 0 | NA [ NA | NA | NA | NA | NA | FA NA T NA [ NA L NA | NA | NA
o GripeA3 | 0 | NA | NA | NA ['NA | NA | NA NA | NA | NA | NA | NA | NA | NA
oy | OfpeAT | 168 | 356 | 0 | 0 | 042 | 15 105351 38 028 1 08 | 181 45 | 1,93 | 54
::’;h b:& GipeAz | 1 | NA [ NA | NA | NA [ NA | NA ] A T NA T T T T T NA
| [ GipeA3 | 0 | NA | NA . NA I NA T NA | NA I NA NA | NA | NA | NA | NA T WA
‘j | GrpeAat | 187 | 341 | 0 0 lodr| 12 loest 28 ] 0 | o 154 | 45 | 186 | 55
::sg ﬂ‘g‘fi GlveAz | 4 | NA [ NA [ NA | NA | NA | NA | WA | A T8 T T o NA
‘ GripeAS | 0 | NA [ NA | NA | NA | NA | MA | NA U NA T NA | NA | NA | NA ! NA
g;ggg"““' GripeB | 34 | NA | NA | NA | MA | NA [ NA T NA | NA | NA L NA | NA | NA | Na

Pos.bajo. | | T T I . ‘
» engupe,t\ Gripe B 774_ 332 Q O 04T | 14 | D O 1086 | 20 | 208 61 {218 | 66
CripeB | 181 1 824 0 0 1 o loar | o5 (6254 08 | o ¢ 1173y 54 175! 55
RSV | 30 | Na | NA | NA | NA | A dwa JONA L ONAC] NA FONA | NA P ONA | mA
RSV w5 B0 | o 0 lers |zt low b 088 10 ;147 | 41 | 169 | 47
ROV pmt sy |0 |6 fosr |2 Joms | o5 | o | o |23 36 | 17 39

a

HResvitadas

convaicres de O tistinks 2 coro.deenite 162
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23 Oficinas centrales de Cepheid
| Sede central corporativa Sede central suropea
-Céphéid - ' Cepheid Europe SAS
| 8904 Caribbean Drive Vira Soleth
| “Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
| EE.UU. o ' Francia
| Telfono: +1 408.6414191 | Teléforio: +33-563 825 300
Fax:+1 408.541.4182 | Fax +33 563 825 301
24 Asistencia técnica
Antes de ponerse et contacto’ con el sefvicio tenico de-Cepheid, revina fainformaeién siguiente:
- Nombre-del prodocts
» Numerodedols
T «  Namerodeserie delinstruiriento
. *Mensdjes desrror (5 los ‘hubleia)

.‘f ‘bR NUSOLYGS):

Versidn desofiwarey, si corresponde; &Service: Tags (niimero He sérvicio tenico} del ordénador,

Regién o Teléfono o Cotreo electrénico

EEUU © © | +1888838.3220 | TechSupport@cepheid. com

 Francia o - | +a3563825 319 ' Support@cepheideurops.com

Alemania. ' +49 69 710 480 %8_0' S Support@cepheideurope.com

‘Réins tnido. +44.3303'332°533 Suppori@cepheideurope.com

‘Stidafrica E ' +27°87 808 1600 Support@cepheideurope.com

‘Otfos paises europeos, de +33 563 825 319 N ,
‘Oriente:Préximo y africanos +9714 263 3218 Suppon@espheideurope. com

Australia.y Nueva Zelanda +81 1800107 84 - Suppdrt@cepheideumpe\com

_anteriormente

Otros paisés rio indicadas: +1.408.400.8495 1 TechSuppor@cepheid.com

cibhde tontacts de otras oficinas de Cepheiit esth disponibie en el aparado SUPPORT {(ASISTENCIA)Y de
105 web: W ceephsid comm o vou, Lephsidintemationgl com, Selecciane I opcién {l’ontactlis.{?une_;tse en contacte

Xpert® FRSV XC
301:29048. "Rew: B Septieinbis 2015
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Xpert® FIRSVY XC i B

25 Tabla de simbolos

Significado

| Niimero de catélogo

Produsto sanitario para diagnostics in vifro

Nowvalver a utilizar

Cédigo de lote

Consulterlas instrugtionss de tsb

Precaucion

Fabricaiite

Contieng tna cahfé_da&' suficiente para <n> pruebas

'Cagt’rcz

Fecha'de caducitiad

' Marca CE .~ Conforidad etropsa -

- Representanite autorizado efi la Comunidad Eivopaa

Limites: de temperatura

| Riesgos bioldgicos

i Adverencia

[Ec]reP

Cepheid ) Cepheid Europe SAS

904 Carivbéan Drive : Vita Solelh

Sunnyvale; CA 94089 . 81470 Maurens-Scoporit

EE UL, Francia

Teléfone; +1.408.541.4191 Telgfone: +33 563825300
Fax+1.408541.4192 Fax: +33 563825 301
Wwwoepheid. com , ‘www.cepheidinternationat comy

38 X¥pen® FIWRSY X0

30129048, Rev. B Sepliemore 2015
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ROCHEA BIOCA

EMPRESA DEL GRUF

ROTULOS EXTERNOS

1-

SWAB B-100

KITS DE RECOGIDA DE MUESTRAS NASOFRINGEAS (XPERT
SWAB/B-100 Y NASL-100N-100

Xpert SWAB/B-100 y NASL-100N-100
Kits de recogida de Muestras Nasofringeas (Xpert
SWAB/B<100. Yy NASL-100N-100
Importado por Rochem Biocare Argentina S.A.
Herrera 1855 D-021, Ciudad Auténoma-de Buenos Aires |
- Director Téenico: Carlos Bobbett (Matricula 11.158)

Lote # XXX XXXXXXNXX
Vence: XXXXXX
Adtttorizado por ANMAT
Certificado N xxxx
Para usoen diagnostico “in vitrp™
Consetvar-entre 2 — 25°C
Caja con 100 kits

Kitde recogida de musstias: nasofaringeas Xpert (cantidad: 1 06}
Cadakit incluye un:paquete precintade que contiens:

¥ hlqope naspfdringeo con microcerdas de: nylon, estéril,
envuelto

- individualihente,

- ¥ 1 wbecon mediode transporte vital:

Kpertd estd disefiado. para recoger, preservar
| ¥ transportar muestras de hisopos.

Finalidad de uso'del productn
Elkit de recogida de muestras nasofaringeas-

nasofaringgos y para preservar.y transportar’
thiiestras de lavados/aspirados nasales que.
contieften virus de pacientes con mndicios y
Sintomas de nfeccion. respiratoria antes-de
sk anglisis con log ensayos Xpert Flu-Assay
o chrt Flu/RSY'XC Assay.

= %.m« §f€§{%§%§ ?‘fﬁ%

W iﬁ‘f&? %§W%Wm & m&? %@?&?ﬁ *@% @fi’ W‘%
x%ﬁ ‘%&y&%&%

Fuanieadnd,

i Iﬁﬁ"i zzw
ER RO

Hilgi

VRHENSE IRRRR

r-— Lo
" Farqando Meffes Mendanca

[F-2018-02351643-APNARMPMHANMAT

Herrera 1855 D-021-Capital Federal-Buenos Alres-Argentina, C.Py 1292
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 ARGENTINA S.A.

CHEM AG DE SUIZA
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SWAB/B-100

Kit de recogida de muestras
nasofa ringeas Xpert® jpara virus)

Para:uso dagndstico in vinro,

Indicaciones

Elkir de recogida de muestras nasotaritzens Xpert® estd discrado para
FECOEET; preservar y {ranspotiar miestras de Hisopos nasofiringeos y
pata prescrvar y ransportar muestias.de lavados/aspirados nasales que
contienen viris de'pacientes'con indiciosy sintomas de:infeccion
respiratoria antes de suandlisis.con Tos ensayoes Xput FluAssey o Xpert
FIWRSY XC Assay Bl Jitde recogidinde muesiras nasofaringeas
Kpert® estd disefiado para recoger; preservar y transporiar muestas de’
hisopas; nasofanngeos que;conicogan vins de pacientes con'sighosy
slntoris d€-infeecidn tespiratoria antes de su andlisis con sl ensayo
X;feﬂ FlusRSV Xpiess Assay:Kpert Xpress FI/RSY Assay o Npert
KpressFhu Assay.

Resufiien yexplicacién:
Unpidedos prosedinvientosde ribina: etief d;agnmnco de mfccmones
causa OF:YItgS! Yespiratoriog conlleva lz recogidayel Jransporie:

: segum demuostras bmlcglcas Esto puiede levittsé-a cabo ntitizandoof
i de recogida de muesteas nasofarmg,cas Kpert: Bste sisterna mduye el
miedigde transporseviral Xpiert, g qui cs establé 4 femiperatura ambicnte ¥
pnecie mantener T viabilidad fyla mfecmostdad) delog virus
fas-durante-¢] trénsito al fabosatorio:de pruebasoal drea de.
e fomilagion delmedio del kit de tecogida de rauesiras
'nzsnfarm g‘,as chrt mcluye prnmma para csiabﬂzzamon i

corfapa de cap' : a'que cenmne el ft "dm y ‘ana bolsade apcrtura
pelable goe inchyyeurhisopo de mlcmcex(ias denylomn, estéril; parala
Fec0gida de mitestras nasofaringeas, cuyo palillo tiene i fescs para
‘ronipérto con facxhdad La tpadle aptura ¢8td diséifada para sujeter
bien el palillo-del isopo-ala tapa, conlo queseeliminael uso de pitizas
paratetivar &l Hisopa ol el Jaboratorivio enel dreade pruebas.

Principios del’ pmced;mtento

Bl medio de trapsporie vicat Kpert consta de una solucién modmué& de
sal equilibradi de-Hank, suplementada torialbiniing séricy bovina,
gisteing; gelatma sucrosa'y aeido glutamico. Bt pH se: amottigiaicon
J.ampan HEPES.Se uiiliza tojode fenol para indicar el pH. Para fuhibir
el ¢recimiento de bacterias: 1y levadua compietidorss, se ncornoran

van somiCing, anfotericing By colisinaen elmedio, EL medio’gs

' 5xico pata las célalas huesped demaniiferes, La
presenua e suigrosa actia: OO U Crioprotector, que ‘Contribuyealy
preservacion de Tos.virus: res;nmmrxos sidas-muestias se congelan
E10°Byoon el fin dé constrvidasidarente petiodos prolongados,

W

o

°C @2 Ca 25 °C No io axpenga aun calﬂr e*(cf:mo No lo incubg.at

Reactivos ,

Materiales suministrados

Kitdt recogida de muestras nasofaringeas Xpert (cantidad: 100)
-Cadakit inchive ui pagubte precintado gue contiene:

“'] h!sé)p() nasofdrihgeo conmicrocerdas de nylon, estéril, snvudlip
Tndividualmente
'1 tubo con medio-de teansporte viral Xpert que contiene:

‘+. Baies equilibradas d¢ Hank

- Albiimina sérica boving

e

L-gisteina:
Gelating

=

-

Secrosa
++-Acido L-glitinico
« Tampdn HEPES
+ Vancomiciig
- Anfotericina B
Colistina’
Rojo'de fenol
»pH 7,350,245 9C
Matenates requeridos pero no suministrados
+ Guanies desechables

’ Ei:xquctas adhesivas o mateadores permanentes para‘anotar la
informacidn de las muestras

*

K

Advertencias y precauciones

«Solamente para uso por preseripcidn médica.

» No regsterilice los hisoposio vtilizados.

#Nolog vuelvaa snvasar

* Noaptopara In recogida.y trangporte: de'microorganismos apatie
de virds respiratorios.

+No apto para inguna otra aphcacmn que ng'sea su uso indicadp.

* No lo-utilice 51 el hisopo estd visiblemente-dafiado(p; ¢j., si la
punta-dél hisopo-estd rota.

« Noi mg;era el medm

.....

prewamenic ol En%opo del aphcador antes de recuz,er ] muestra i
para’lavar o irigarlos sitios en los:que’se recogen las muestras.

* No doble £] hisopo antes de recoger Ta muestrs:

+ Ls procedimicntos de recogida y manipulacidn dé muestras
requieren formacién v orientacién especificas.

* ‘Observe las precauciongs para peligros bioldgicos v las técnicas
‘asépticas aprobadas,

* Para uso Ynicamente por persenal cualificado'y debidamente
farmado.

¢ Jodas 188 muestras Biolbgicas deben considerdrse poténcidtmente
infecciosas y manipularse detal mancia que se preveriga la
infeccion del persorial del laboratoria;

« Esterilice todox fos residuds ‘biopeligrosds, incluido las-muestras,
Tosrecipientes'y los medios después de. su uso,

o Lasinstiucgiorics deber leersey seguirse cuidadosamete,

Peligros quimic:_os

Segin Jas normas{CE)° 1272/2008 CLP y (OSHA)
{CER: 29 1910 1’20 este material no'se considera peligroso.

Requisitos para la conservacién del kit
El producto-debe conservarse'en su recipiemeonginal a una temporatura




39?-:3234 Rev, E, Septiembire de' 2016

foria indebida. No 1o utilice despis fa fecha de caducidad, lacual estd 7: Bavie'la muestra al Jaboratorio o al drea de pruehas para su
claramnre imptesaenla etigueta exteriiade Ta caj ] andlisis inmediato,

Deterioro.del producto Tabla de simbolos

El¥itde recogxda ¢ muestras msofanngcas Xpert o debe uiilizarse st )

{1 hay indigios de queel producto-estd dasadon ccntammado (?} by Simbolo Significado

Hidicigs de fupa, (3)el color del miodip ha-cantbiado-y:ya no-es naranin.
rofizo clazo ha vericidn g fechade gaducxdad decualyniera de oy
componentes, {5} 1a bolsa:del insopc« esidabierta o (6) hay vtros sigrios
de (ic(moro en ma tquierade Tos compoentss.

Namero-de.catdlogo.

Marca CE - Conformidad europea

Limitaciones Producto sanitaris para diaghstico in vitro

v ‘Lagmuests: éeben ‘manipilarse deforma aseptxca -

« Eikitde n,cogxda demuesirss niasofaringeas Xpert éstd indicado
para itilizarse comg medio de. recogiday fransporte solo y pare virus
respivatorios..

» Bi kit de-recogidade-muesiras naacfarmgeas Xp.«m ésthindicads - e et — . .
para iilizarse ¢on ¢l tubodetiedio ¥ el hisopo que:Se suministean con - Representante-'autoﬁzado enla-Comunidad
€1 Elnso de fubosde medioin hisopos de'cualgitier otea fsnie podria Europea
dfectar al rendimiento:del producio.

Contiene una cantidad stficiente para <n>
pruebas

Estérilizads con oxido.de etilent

No volver a utilizar

@
l Fabricante
Va

Recogida mampulac:on" dé mues"tras

Limites de temperatura

v

medio.de tmnspmze) LOT! ‘Codigo de lote
- Lasmuestras deben rafisportirse's fia temperatura.de 2°C.a ;

i ok

Lasmuesteas puedei conservarse durante 72 horas como mixime
A utia temperatura de Eitie2 °C v 8¢ anites de'prdcesarse con el
Kpert] Flu. Assay.

Las muestras plieden coniservarse-durante 24 horas, COMO MAXImO:

aung tempcrazum deentre 2 °C. y 30:°C o duiante siete dias como & Riesgos:bioldgicos

Precaucion

7

Consulte las institiccionss deruso

Facha de caducidad

THdkimo s unatemperatuea de entre2 2C v85C antes de procesarse
comel Xpert FRRSV XC Assay oel Xpert FintRSY Xpress

JAssay.
4w Tasimucsira pueden conservarse durante 24 horas corio maximo Contacto del servicio técnico
| AuBBtEmperata dE entie 15 "0V 3020 o durante stete dias comi o -

Manipular con cuidatdo

mAXimo 2 una: Temperatira de entre 2 °C 38 °Cante§ d& Procesarse g oy row ; s ot
“CO1 &l ensayo Xpert. Xpress FIW/RSV Assay o ‘Xpert :Xpress Bl Regidn Telgfona ‘ Cc@eo electronico
Assay. EE-UU.  |+1888.838:3222  |TechSuppori@cepheid.coin

* La mccgzda conservacion y tratisporte correstos dé Ias muestras ; e

soit ésencialed para ol reridniiente de esta proeba. Europa +33563 825310 |Suppori@cephieidsurope.com
Procedimiento de recogida de miuestias ' N
Lacorretts recofida e mutduas dél pavierite: s sumanente: fmportaite. Py ¥ <l e | 3
para:ef ats]zzmlenm via identificacién satistactorios de grganismos - IVD Ec REP .

1808 Didrante 1a fase aguda de: la enférmedad estin presentss las

gradacmnea Viticay mas altas, Ce}:;heid Ceplieid Eurdpe S4%
Notay ‘Efhistipo'con micraderdan dé bylorno debe dbblarse anfes de 904 Caribbean Drive: Vita Solelh- .
. Techgeriamiue Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
1. ~R::oaga 14 nivéstra com &1 hssopo nga cuidado de.np focar s EEUU, Frangia
‘punta del hisopo y rio dejeel hisopo apoyado sobie ninguna Teléfono: +1.408 5414191 Teléforio: +33 563 825 300
Superficie, Fax: +1.408.541.4102 Fax: £33 563 825 301

2. Quite asépticamente Ta fapa.del wbo:
3. Inserteel hisopo-en.el titho con el medic de ransporte,

4 Rompael. patillo.det hisopo 4 1a-aliure e la muesca (para elle,
doblelo apoyandolo contrada pared del tubio).

5 Tape de dieviel bo ¥ ciérielo bien.
6. Pongaiigaetighela con los datos adecuados del pacichte,

F abricad para Cepheid por Copan.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n° 1-47-3110-2689/16-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma ROCHEM
BIOCARE ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos
para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) XPERT® FLU/RSV XC y 2) SWAB/B-100.

Indicacion de uso: 1) ENSAYO DE REACCCION EN CADENA DE LA POLIMERASA
CON TRANSCRIPTASA INVERSA (RT-PCR) CONCEBIDO PARA LA DETECCION Y
DIFERENCIACION CUALITATIVA DE ARN VIRICO DE LA GRIPE A, GRIPE B Y EL
VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (RSV), EN LOS INSTRUMENTOS GeneXpert® y
2) KIT DE RECOGIDA DE MUESTRAS NASOFARINGEAS.

Forma de presentacion: ENVASES POR 10 DETERMINACIONES CONTENIENDO:
10 CARTUCHOS CON TUBOS DE REACCION INTIéGRADOS Y PIPETAS
DESECHABLES (24 unidades); 2) ENVASES POR 100 DETERMINACIONES
CONTENIENDO: 100 HISOPOS NASOFARINGEOS Y 100 TUBOS CON MEDIO DE
TRANSPORTE VIRAL.

Periodo de vida util y condicién de conservacién: 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses,
desde la fecha de elaboracién consérVado entre 2y 28 °C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por hallarse en las

condiciones establecidas en la Ley N© 16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98

-7



Nombre y direccion del fabricante: 1) y 2) CEPHEID. 904, Caribbean Drive,
Sunnyvale, CA 94089. (USA). |
Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de anélisis clinicos.

Se extiende el pfesente Certificado de Autorizacién -e Inscripciéon del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1667-42.

356 519 FEB. 2018

Disposiciéon N°

Dr. ROBERTO

Subadministrador Naciosal
ANM.AD.




