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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Mayo de 20t

Referencia: 1-47-3110-2696/16-0 I--._~~---..~~..-.~_._~.--.-.~.----_-------.-1
VISTO el expediente W 1-47-3110-2696/16-0 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Teenologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. solicita autorización
para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro dendminado
XPERT@HIV-l QUAL.

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

Que se ha dado cumplimiento a los ténninos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Minis erial N°
145/98 y Disposición ANMAT N° 2674/99.

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. I
Que la presente se dicta en virtud de 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamcntos, Alimentos y T¿cnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado XPERT@!HIV-l
QUAL, de acuerdo a lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. con los datos
característicos que figuran al pie de la presente. 1

ARTICULO 2°._Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran cn
el documento W IF-2018-l1287567-APN-DNPM#ANMAT. l
ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Au orizado
por la ANMAT PM-1667-44", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa ~igente.

. I
ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposición.. 1

ARTÍCULO 5°._ Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto: Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, habiéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizkdos y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técn'ica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: XPERT@ HIV-l QUAL.

Indicación de uso: ENSAYO DE REACCCIÓN EN CADENA DE LA POLIMERAS CON
TRANSCRIPTASA INVERSA (RT-PCR) CONCEBIDO PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DEL
ARN DEL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV) EN SANGRE COMPLETA
HUMANA O MANCHAS DE SANGRE SECA, EN LOS INSTRUMENTOS GeneXpert@. I
Forma de presentación: ENVA;SES POR 10 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 10 CAR1i¡UCHOS
CON TUBOS DE REACCION INTEGRADOS, REACTIVO DE MUESTRA (10 viales x I mI),
MICROPIPETAS DE TRANSFERENCIA DESECHABLES (1 ~l, 10 unidades) Y PIPETAS
DESECHABLES (1 mI, 10 unidades). l.

Periodo de vida útil y condición de conservación: 8 (OCHO) meses, desde la fecha de ela oración
conservado entre 2 y 28 OC.

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

Nombre y dirección del fabricante: CEPHEID AB. R6ntgenvagen 5, SE-171 54 Solna. (SUECIA).

Expediente W 1-47-3110-2696/16-0
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T",demark, Patents and Copyright Slatemenls

Cepheid", the Cepheid lago, GeneXpertQ!l and Xpert'" are trademar!<s 01 Cepheid.
WindowsQ!l is a !rademar!< 01 Microsoft Corporation.

. Q!l I
Armored RNA ¡s'a patented leehnoiogy jointly developed by Asuragen Ine and Cenetron Diagnostics, LLC under U.S Patenl
Nos. 5.677,124, 5,919,625, 5,939,262 and other patents pending.

Thermomixer4l' is a registered trademark 01 Eppendorf AG.
SmartBioek N is a trademark 01 Eppendorf AG,

THE PURCHASE OF THiS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON.TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT IN
ACCORDANCE WiTH THIS PACKAGE INSERT. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY, BY IMPLlCATION OR
BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WiTH THE PURCHASE OF THISPRODUCT.

Copyright@ Cepheid 2015. AII rlghls reserved.

••CepheidAB
ROntgenvagen 5
SE.171 54 Solna
Sweden

!,,,
¡

Fernan . Ma s Mendono:
D.. 1.25.097.811 I

Apoderado '

"I

I
I
1,
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.Xpert@ HIV-1 Qual

Para uso diagnóstico in vi/ro.

2

1

3

Nombre patentado
Xpe~ HIV-I Qual (VIH-I)

Denominación común o habitual
HlV-1 Qual

Indicaciones I
El Xpert HlV-1 Qual Assay (VJH.]). realizado en los sistemas del instrumento GeneXpert, es una prueba cualitativa de I
diagnóstico in vi/ro diseñada para detectar ácidos nuclcicos lotales del virus de inmunodeficiencia humana tipo 1 (fUV-l) en los
sistemas GeneXpert@ automatizados, a partir de sangre completa (Se) humana y manchas de sangre seca (MSS) de personas I
con sospecha de infección por HJV-J.

El Xpert HIV.l Qual Assay está indicado como ayuda en el diagnóstico de la infección por HIV.) , junto con la presentación
: clínica y otros marcadores de laboratorio.

El ensayo no está indicado para utilizarse como prueba de cribado de donantes para el HIV-l.

4 Resumen y explicación

El virus de fa inmunodeficiencia humana (VIH) es el agente ~tiológico del síndrome de inmunodeficiencia adquirida (sida).1),3
El virus puede transmitirse por contacto sexual, exposición a sangre o hemoderivados infectados, infección prenatal de un feto,
o infección perinatal o posnatal de un recién nacido.4.5,6 En general, las personas infectadas desarroUan una infección aguda
caracterizada por síntomas parecidos a los de la gripe en un periodo de dias a semanas después de la exposición iniciaI.7,8,9 Las
infecciones agudas por V1H nonnalmenle duran menos de 14 días y se asocian a una viremia elevada antes de una respuesta
inmunitaria detectable,7.1O,1I Por lo tanto, las pruebas de ácidos nueleicos del HlV-1 pueden ser más sensibles que las pruebas
serológicas habituales para detectar la infección aguda.7

A finales de 2013, había 3S millones (de 33,2 a 37,2 miiJones) de personas que vivían con el VIH,l2 De estas personas
infectadas, 2,3 millones representan infecciones nuevas y se estima que 260000 son niños.12 Un tercio de todas las personas que
viven con el VIH resíde en nueve países en el sur de África, que representan solo el 2 % de ]a población mundial. J3 En entornos
con recursos limitados, aproximadamente del 35 % al 40 % de los bebés infectados con el VIH fallece durante el primer año de
vida, y más del 50 % falJece antes de cumplir los dos años. J4,15,16En contraste, el riesgo de mortalidad en niños infectados por
el V1H en los EE. UU. y Europa es solamente del 10 % al 20 %,17 El diagnóstico precoz de la ,infección por VIH en los bebés
es una necesidad; sin embargo, muchos pacientes abandonan el centro sanitario durante la espera a que se les realice una prueba
precoz, nonnalmente por DNA-PCR, sensible en los primeros 18 meses de vida (que tiene una accesibilidad muy limitada) o
una prueba rápida, que solo es exacta a partir del 15 al 18 mes de vida1'," En consecuencia, se han recomendado las ~ruebas
de ácidos nucleicos del HIV~J para detectar la infección en pacientes pediátricos de 18 meses o menos de cdad,20,21.22. 3-

El HIV-I QuaJ Assay utiliza la tecnología de reacción en cadena de la polimerasa COntranscripción inversa (RT-P ) para
lograr una elevada sensibilidad que permita la detección cualitativa de los ácidos nucleicos total s JV. muestras de
sangre completa o de manchas de sangre seca (MSS). ,G~trfila S.A,

¡as Mendones
.1.2.097.811

Ao(')derado

xpertill> HIV-l Qual
301-30485, Rev. e Marzo de 2015 1
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xpertlil HIV-l Qual

5'

6
6.1

W

Principio del procedimiento I
Los sistemas del instrumento GeneXpert (GX) automatizan e integran la preparación de muestras, la extracción)' amplificación
de ácidos nucleicos. y la detección de la secuencia diana en muestras simples o complejas mediante ensayos de PCR con
transcripción inversa (RT-PCR) en tiempo real. Los sistemas constan de un instrumento, un ordenador personal y sof't\\'sre
precargado para realizar las pruebas y ver los resultados. Los sistemas requieren el uso de cartuchos GeneXpert desechables, de
un solo uso, que contienen los reactivos de RT-PCR y alojan los procesos de RT-PCR. Al tratarse de cartuchos autónomos, la
contaminación cruzada entre muestras se reduce al mínimo. Para obtener una descripción completa del sistema, consulte el l'
Manual del operador del GeneXpert Dx Sysrem o el Manual del operador del GeneXper1 lnfinity System.

El HIV-l Qual Assay incluye reactivos para la detección de ácidos nucleicos totales del HIV-l en muestras, así como un controll
interno para garantizar el procesamiento adecuado de la diana y monitorizar la presencia de inhibidores en las reacciones de RT
y PCR. El control de comprobación de la sonda (PCC, Probe Check Control) comprueba la rehidratación de los reactivos, el
llenado 'del tubo de PCR en el cartucho, la integridad de la sonda y la estabilidad del colorante.

Reactivos
Materiales suministrados

El kit del mV-l Qual Assay contiene reactivos suficientes para procesar lO muestras de pacientes o de control de calidad. El kit
contiene lo siguiente:

Cartuchos con tubos de 'eacci6n integrados del HIV.1 Qua' Assay

Microesfera 1, microesfera 2 y microeslera 3 (liofilizadas)

Reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio)

Reactivo de enjuague
Reactivo de eluciOn
Reactivo de uniOn
Reactivo de proteinasa K

Conjunto de reactivos de la muest.a (reactivo de la muestra) del HIV-1 Qual
Assay

• Reactivo de lisis (tiocianato de guanidinio)

Pipetas de transfe.encla desechables de 1 mL

Mlcropipetas de transferencia desechables de 100 ~L
CD

Archivos de definiciOn de ensayos (ADF, Assay Definition Files)

Instrucciones para importar los ADF en el software GeneXpert
Prospecto

10

1 de cada por cartucho

1,4 mL por cartucho

0,5 mL por cartucho

2,5 mL por cartucho
2,4 mL por cartucho
0,48 mL por cartucho

10
1,0 mL por frasco

0\ bolsa de 10 po. kit

1 bolsa de 10 po. kit

1po' kit

Nota las fichas de datos de seguridad (SOS. Safety Data Sheets) están disponibles en WNW cepheidjntematjooal CQm, en la ficha
SUPPORT (Aslstenda).

Nota
La albúmjn~ séri~a. bO~ina (BSA) del Jnt~rior de las mjcroesferas de este producto se obtuvo y se fabricó exdiJsivamente a partir de
pl~sma ~VInO o~glnarlo de Estados Unldos. Los animales no fueron alimentados con protelnas de rumiantes ni con otras prolelnas
anlm~les. los an~males ~uperaron pruebas ante y post mortem. Durante el procesamiento, no hubo mezcla del maleríal con otros
materiales de origen anrmal.

IF-2018-11287567-APN-DNPM#ANMAiT

Xpertlil HIV-1 Qual
Rev. e Marzo de 2015301-30485,
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Conservación y manipulación
Conserve los cartuchos y los reactivos del HIV-J Qual Assay a una temperatura entre 2 oC y 28 (le.
No utilice ningún reactivo que presente turbidez o un cambio de color.
No utilice cartuchos que presenten fugas.

2
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Trate todas las muestras I>iológicas, incluidos los cartuchos usados, como posibles agentes transmisores de infecciones. Con
frecuencia es imposible saber qué muestras podrían ser infecciosas, por lo que todas las muestras biológicas deben tratarse
tomando las precauciones habituales. Las directrices para la manipulación de las muestras están disponil>les en los Centros
para el Control 'j la Prevención de Enfermedades24 y ellnstitufo de Normas Clínicas y dc Laboratorio de EE. 00.25

Utilice guantes protectores desechables, bata de laboratorio y protección ocular cuando manipule las muestras y los
reactivos. Lávese las manos a ~ondo tras manipular las muestras y los reactivos de la prueba.

Siga los procedimientos de seguridad de su centro para trabajar con productos químicos y manipular muestras biológicas.

Para procesar más de una muestra a la vez, abra un solo cartucho; añada la muestra y cierre el cartucho antes de procesar la
siguiente muestra. Cámbiese los guantes entre una muestra y la siguiente.

Para evitar la contaminación de las muestras o los reactivos, se recomienda seguir las buenas prácticas de laboratorio, lo que
incluye el cambio de guantes entre las manipulaciones de muestras de pacientes.

No sustituya los reactivos del mV-l Qual Assay por otros reactivos.

No abra [a tapa del cartuch~ del HJV~I Qual Assay más que para añadir el reactivo de la muestra y la sangre completa o la
muestra de MSS tratada con el reactivo de la muestra.

No utilice cam.lchos que estén mojados O que tengan el precinto roto.

No utilice cartuchos que se hayan caído después de extraerlos del envase.

No agite el cartucho. Si el cartucho se agita o se dcja caer después de haber abierto su tapa, es posible que se obtengan
resultados no válidos.

No utilice cartuchos con tubos de reacción dañados.

Cada cartucho del HIV- J Qual Assay de un solo uso se utiliza para procesar una sola muestra. No vuelva a utilizar los
cartuchos gastados.

La pipeta desechable de un solo uso se utiliza para transferir una muestra. No vuelva a utilizar las pipetas desechables
usadas.

Consulte con el personal encargado de Jos residuos medioambientales del centro cuál es la forma correcta de eliminar los
cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Compruebe la normativa nacional, regional o local, ya Que podria diferir de la
normativa nacional de eliminación. Este material puede presentar características de residuos peligrosos sujetos a requisitos
de eliminación específicos. Los centros deben consultar sus requ¡"sitos de eliminación de residuos peligrosos.

El reactivo de lisis contiene tiocianato de guanidinio, que es tóxico si se ingiere (H302), irrita Jos ojos y Ja piel (H316,
H320), y es nocivo para los organismos acuáticos (H402). Consulte la nonna EC 127212008 (UE CLP).

8 'Materiales requeridos pero no suministrados
El sistema GeneXpert'Dx o los sistemas GeneXpert lnfinity (el número de catálogo varía según la Configuración):
instrumento GeneXpert, ordenador con software GeneXpert Dx; versión 4.6a O posterior (sistemas GeneXpert Dx), Xpertise
4.6 o posterior (lnfinity.48), o Xpertise 6.2 o posterior (Infinity-gOflnfinity-48s) patentados, lector de códigos de barras y I
manuaJ del operador.

Impresora: si se requiere una impresora, póngase en contacto con el servicio técnico de Cepheid para organizar la compra de .
una impresora recomendáda.

Si se están utilizando manchas de sangre seca (MSS):

Kit de recogida de MSS (tarjetas de papel de filtro, por ej., Whalman 903, Munktell o equivalente, lancetas,
desecantes, bolsas de plástico precintsbles e hisopos)

Tijeras estériles (recomendadas para cortar la MSS del papel de filtro)
Pinzas

Pañuelos/toaUitas

Lejía

Ep~ndorfThermoMixer@ e (EppendorfREF 5382 000.015) (para la aplicación de MSS solamente)

EppendorfSmartBlock"" (Eppendorf REF 5309 000.007) (para la aplicación de MSS solamente)

Advertencias y precauciones9

&,

Xpert"' HIV-l Qual
301-3041:15, Rev. e Marzo de 2015
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Xperttl HIV.1 Qual
301-30485, Rev. e Marzo de 2015

Figura 1. Reactivo de la muestra del HIV-1 Qual Assay

Si la. sangre completa se recogió en un tubo con EDTA, mezcle la muestra invirtiéndola de 8 a 10 veces antes de aplicarla sobre
el filtro. Seque la tarjeta al aire a temperatura ambiente durante cuatro horas como mínimo. Introduzca cada tarjeta en bolsas
individuales, que puedan volverse a precintar, con una bolsita de desecante en cada bolsa .

IF-2018-11287567-APN-DNPM#ANM T

Recogida, transporte y conservación de las muestras
RecogIda de sangre completa

Recoja la sangre completa en tubos estériles utilizando EDrA (tapa de color lavanda) como anticoagulante según las
iI:\strucciones de uso del fabricante. Se requiere un mínimo de ] 00 IlL de sangre completa para el HIV- J Qua! Assay.
Recogida, transporte y conservación de las muestras

La sangre completu con anticoaguJante EDTA puede conservarse a temperaturas de 15 oC a 30 oC durante un máximo de 24
horas, de 31°C a 35 oC durante un máximo de 8 horas o de 2 oC a 8 oC durante un máximo de 72 horas, antes de preparar yanalizar la muestra.

página 6 de 29

Recogida de manchas de sangre seca

Recoja muestras de manchas de sangre seca (MSS) utilizando los procedimientos clínicos adecuados. Las MSS deben
prepararse utilizando tarjetas de papel de filtro Whatman 903, MunkteJl o equivalente, a partir de sangre obtenida de una
punción del talón o dactilar (mano o pie), o récogida en un tubo con EDTA. Las MSS se crean poniendo sangre dentro de cada
circulo de 12 milímetros delimitado en la tarjeta de papel de filtro. Asegúrese de que todo el círculo quede cubierto con sangre

. (aproximadamente 60 a 70 IlL). Deben llenarse como mínimo dos círculos con cada muestra para poder repetir la prueba si senecesita. .

Recogida, transporte y conservación de las muestras

Envíe las tarjetas de papel de filtro con las MSS a los laboratorios de análisis para su procesamiento ulterior en bolsas
individuales, que puedan volverse a precintar, con una bolsita de desecante en cada bolsa. Las tarjetas pueden Conservarse a una
temperatura de 2 oC a 25 oC o de .1 S oC o menos durante un máximo de f 2 semanas. Las tarjetas también pueden conservarse a
una temperatura de 31°C a 35 oC durante un máximo de ocho semanas.
Procedimiento

Antes de empezar, extraiga del kit el frasco que contieoe el reactivo de ta muestra y, si estaba refrigerado, espere a que se adapte
a Ja temperatura ambiente. Consulte la figura l. Si el frasco no se ha conservado en posición vertical, sacúdalo vigorosamente
para asegurarse de que el tampón se asienta en el fondo.

Xpe~ HIV-l Qual

10
10.1

10.2

11
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Impol1ante Inicie la prueba antes de que transcurran 30 minutos desde que se aftadió la muestra al cartucho.

T
El anillo interior de 13 orificios del cartucho de prueba está cubierto con una fina lamina de plástico. Esta lamina na debe quitarse. t

I
Ji

Preparación del cartucho,
Nota
I
•

11.1

Sangre completa
l. Utilice guantes protectores desechables.

2. Etiquete el frasco de reactivo de la muestra con la identificación de la muestra.

3. Inspeccione el cartucho paTa comprobar que no esté dañado. Si está dañado, no lo utilice.

4. Abra la tapa del cartucho.

5. Utilice la pipeta de transferencia de 1mL suministrada (figura 2) o una pipeta automática para transferir 750 ).lL de reactivo
de la muestra a la cámara de la muestra del cartucho (figura 4). 1,

NO~ Espere a que el reactivo de la muestra alcance la temperatura ambiente y mezcle el frasco invirtiéndolo anles de transferir su I
contenido al cartucho. Transfiera exactamente 150 IJL a la cámara de la muestra del cartucho. .I 6. Mezcle l. muestra de sangre completa invirtiendo el frasco (tubo Mierolainer con EDrA o tubo con EDTA [tap. de color I

, lavanda]) por lo menos siete veces. Transfiera inmediatamente 100 IlL con la micropipeta suministrada (consulte la t
figura 3), apretando la ampolla superior y soltándola a continuac,ión para aspirar la sangre. Apriete de nuevo para dispensa~

. 1I la sangre en la cámara de la muestra del cartucho, donde se mezclará con el reactivo de la muestra ya presente en la cámara
(figura 4). O bien, utilice una pipeta automática para dispensar la sangre en la cámara de la muestra del cartucho (consulte lá¡ figura 4), ¡NO vierta la muestra en la cámaraf ~

Nota. Asegúrese de anadir 100 IJL de sangre al reactivo de la muestra ya presente en la cámara de la muestra. I
I

I

48 marca ~ 1 mL

•• 3a marca = 750 pL

AM~~f!~AU.
13GMnndon9a

.1. 26.097.611
Apodorado

¡;, .
Figura 2. Pipeta de transferencia de 1 mL del HIV-1 Qual Asssy

Xpe~ HIV-1Qual
301-30485. Rév. e Marzo de 2015
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. Xpert«' HIV-l Qual

Apretar la ampolla
superior

Llenar hasta aqui
(100 ~L)

Figura 3. Microplpeta de transferencia de 100 ~L del HIV-l Qual Assay

Figura 4. Cartucho del HIV-l Qual Assay (vista superior)
Manchas de sangre seca

•••• •• • •.4•
• • • Cámara de la

muestra
(abertura grande)

I
(~¡APr.':Ní.iiíA S.A.

Fernan o HasMeridonc;a
D.N.!. 25.097.811

Apoderado

Nota Para evllar la contamínación cruzada, limpie y pase un panueto por las pinzas y tijeras entre una muestra y otra, utilizando lejla al
10 % en agua. Seque las pInzas y las tijeras después de cada Cfescontaminación.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

6

Utilice guantes protectores desechables.

Encienda el mezclador ThermoMixer e para calentarlo a 56 oC.

Etiquete el frasco de reactivo de la muestra CQn la identificación de la muestra.

Con las tijeras esterilizadas, corte una MSS completa de la tarjeta de papel de filtro para cada muestra. Siga las líneas
marcadas al cortar la MSS. Si se utilizan circulos perforados, utilice las pinzas para desprender la MSS.

Desenrosque la tapa del frasco que contiene el reactivo de la muestra y coloque una MSS en el frasco. Si la MSS no se
asienta en el fondo, utilice la parte posterior de las pinzas para empujarla con suavidad hacía abajo. Asegúrese de que la MSS
está totalmente sumergida en eltarnpón del reactivo de la muestra.

Coloque el frasco con la MSS en un mezclador ThennoMixer C e incube durante 15 minutos a 56 oc con rotación a 500 rpro.

Inspeccione el cartucho para comprobar que no esté dañado. Si está dañado, no lo utilice.

~
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8. Abra la tapa del cartucho.

9. Utilice la pipeta de transferencia de 1 rnL suministrada (consulte la figura 2) o una pipeta automática para transferir todo el
líquido de la muestra de MSS lisada a la cámara de la muestra del cartucho (consulte la figura 4). Asegúrese de llenar la
pipeta de transferencia por encima de la tercera marca. No aspire la MSS con la pipeta. ¡NO vierta la muestra en la cámara!

10. Cierre la tapa del cartucho.

".2 Inicio de la prueba

Antes de Iniciar la prueba, compruebe que se haya Importado al software el archivo de definición de' HIV-'Imparlante Qual Assay.

Este apartado describe los pasos básicos para realizar la prueba Para ver instrucciones detalladas, consulte el Manual del operador
del GeneXpert Dx System o el Manual del operador del sistema GeneXpert lnj1nity, según el modelo que se esté utilizando.
l. Encienda el sistema del instrumento GeneXpert:

Si está utilizando el ínstrumento GeneXpert Dx, encienda primero el instrumento Y.a continuación, encienda el
ordenador. El software GeneXpert se iniciará automáticamente. Si no lo hace, haga doble cHe en el icono de acceso
directo del software GeneXpert Dx en el escritorio de Windows@.

o

Si está utilizando el instrumento GeneXpert Infinity, ponga en marcha el instrumento. El software Xpertise se iniciará
automáticamente. Si no lo hace, haga doble dic en el icono de aCceso dlrecto del software Xpertise en el escritorio de
Windows.

2. Inicie una sesión en el software del sistema del instrumento GeneXpen con su nombre de usuario y Sil contrasella.

3. En la ventana del GeneXpert System, haga dic en Crear prueba (GeneXpert Dx) o haga clic en Ordel'5 (SolicItudes) y Order
Test (Solicitar Pllleba) (Infinity). .

4. Escanee la ID del paciente (opcional). Si escribe la 10 de la paciente, asegúrese de escribirla correctamente. La ID de la
. paciente se asocia al resultado de la prueba, y se muestra en la ventana View Results (Ver resultados).

5. Escanee o escriba la ID de la muestra. Si escribe la ID de la muestra., asegúrese de escribirla correctamente. La ID de la
muestra se asocia al resultado de la prueba, y se muestra en la ventana View Results (Ver resultados) J' en todos los infonnes.
Aparecerá el cuadro de diálogo Sean Cartridge (Escanear cartucho).

6. Escanee el código de barras del cartucho del HJV~1 Qual Assay. Aparecerá la ventana Create Test (Crear prueba). El
software utiliza la infonnación del código de barras para rellenar automáticamente los cuadros de los campos SIguientes:
Select Assay (Seleccionar ensayo). Reagent Lot ID (Id. del lote ), Cartridge SN (No de serie del cartucho) y Expiration Date
(Fecha de caducidad).

7. Haga clic en InieJar prueba (GeneXpert Dx) o Submit (Enviar) Onfinity). lntroduzca su contraseña si se le solicita.

8. En el sistema GeneXpert lnfinity System, coloque el cartucho en la cinta transportadora. El cartucho se cargará
automáticamente, se realizará la prueba y el cartucho usado se colocará en el recipiente de residuos.

o

Para el instrumento GeneXpert Dx:

A.. Abra la puerta del módulo del instrumento que tiene la luz verde intennitente y cargue el cartucho.

B. Cierre la puerta La prueba se inicia y la luz verde deja de parpadear. Una vez finalizada la prueba, la luz se apaga.

C. Espere hasta que el sistema desbloquee la puerta del módulo antes de abrirla y retirar el cartucho.

D. Los cartuchos usados deben eliminarse en los recipientes de residuos de muestras adecuados de acuerdo con las
prácticas habituales de la institución.

CARLOS
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Visualización e impresión de los resultados I
Este apartado describe los pasos básicos para ver e imprimir los resultados. Para obtener instrucciones detalladas sobre cómo ver
e imprimir los resultados, consulte el Manual del operador del GeneXpert Dx System o el Manual del operador del sistema
GeneXper/lnfinity.

l. Haga clie en el iconoViewResults (Verresultados) para ver los resultados.

2. Una vez; finalizada la prueba, haga e1ie en el bolón Report (Informe) de la pantalla View Results (Ver resultados) para ver 01
generar un archivo de informe en fannato PDE

13 Control de calidad
¡CONTROLI. Cada prueba incluye un control de adecuación del volumen de la muestra (SVA), un control de procesamiento de la muestra

(SPC) y un control de comprobación de la sonda (PCC). I
Ad~uación del \'olumen de la Muestra (SVA): garantiza que la muestra se añadió correctamente al cartucho. El SVA
verifica que se ha añadido el volumen correcto de muestra en la cámara de la muestra. El SVA se supera si cumple los
criterios de aceptación validados. Si el SVA no se supera, se mostrará un ERROR 2096 si no hay muestra o un ERROR 2097
si no hay suficiente muestra. El sistema no dejará que el usuario rea~ude la prueba.

Control de p-rocesarniento de muestras (SPC): confirma que la muestra se procesó correctamente. El SPC es un Annored
RNA(I en forma de microesfera seca que se incluye en cada cartucho para verificar el procesamiento adecuado de los virus
de la muestra. El SPC verifica que se haya producido fa lisis del JUV-I si el microorganismo está presente y comprueba,
además, que el procesamiento de la muestra haya sido corfecto. Además, este control detecta la inhibición asociada a las
muestras de la reacción de RT-PCR. El SPC debe ser positivo en una muestra negativa, y puede ser negativo o positivo en
~na muestra positiva. El SPC se supera si cumple los criterios de aceptación validados.

Control de comprobación de la sonda (PCC): antes de iniciar la reacción PCR, el sistema del instrumento GeneXpert mide la
señal de fluorescencia de las sondas para monitorizar la rehidratación de las microesferas, el llenado del tubo de reacción, la
integridad de las sondas y la estabilidad de los colorames. El PCC se supera si cumple los criterios de aceptación validados.

Control~s utemos: Jos controles externos deben utilizarse de acuerdo con los requisitos de las organizaciones acreditadoras
locales, regionales y nacionales, según sea pertinente.

14 Interpretación de los resultados

El sistema del instrumento GeneXpert interpreta automáticamente los resultados a partir de las seflales fluorescentes medidas y
los algoritmos de cálculo incorporados, y los muestra claramente en la ventana View Results (Ver resultados) (consulte las
figuras 5 y 6). Los resultados posibles se muestran en la tabla J.

Tabla 1. Resultados e interpretación del HIV.l Qual Assay

Resultado

HIV-l .DETECTED
(VIH-l DETECTADO)

Consulte la figura 5.

HIV-l NOT DETECTED
(VIH.l NO DETECTADO)

Consulte la figura 6.

Interpretación

Se han detectado los ácidos nucleicos diana del HIV~1.

Los ácidos nucleicos diana del HIV-1 tienen un Ct dentro del intervalo válido.

SPC: NA (no aplicable); el SPC se ignora debido a que se produjo la amplificación
de la diana del HIV-1.

Comprobación de la sonda: SUPERADO; todos los resultados de la comprobación
de la sonda superan la comprobaci6n.

No se han detectado los ácidos nucleioos diana del HIV-1. El SPC satisface los criterios de
aceptaci6n.

SPC SUPERADO; el SPC tiene un Ct dentro del intervalo válido.

Comprobación de la sonda: SUPERADO; todos los resultados de la comprobación de
la sonda superan la comprobaci6n.

8
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Tabla 1. Resultados e Interpretación del HIV-1 Qual Assay (continuación)

Resultado Interpretación 1INVALID (NO VALIDO)
No es posible determinar la presencia o ausencia de los ácidos nuclaieos diana der 1,
HIV-1. Repita la prueba siguiendo las instrucciones del Apartado 15.2, Procedimiento:
de repetición de la prueba.I ,
SPC: NO SUPERADO; el Ct del SPC no está dentro del intervalo válido.l.

• Comprobación de la sonda: SUPERADO; todos los resultados de la comprobación de••
la sonda superan la comprobación.

ERROR
No es posible determinar la presencia o ausencia de los ácidos nucleicos diana del HIV-1.I
Repita la prueba siguiendo las instrucciones del Apartado 15.2, Procecimiento de1 repetición de la prueba.. HIV-1; SIN RESULTADO. SPC: SIN RESULTADOI .
Comprobación de la sonda:.NO SUPERADO'; todos o uno de los resultados de laI
comprobación de la sonda no superan la comprobación .

•Si la comprobación de la sonda se superó, el error se debe a que ellfmite máximo de preSión excedió el
rango aceptable o a que falló un componente del sistema.

,NO RESULT
No es posible determinar la presencia o ausencia de .Ios ácidos nuclaieos diana del HIV-1. I(SIN R~SULTADD)
Repita la prueba de acuerdo con las instrucciones del Apartado 15.2, Procedimiento de
repeticiÓn de la prueba. NORESULT (SIN RESULTAOOj indica que no se han recogido,
suficientes datos. Por ejemplO, si el operador detiene una prueba en curso .• . HIV-1: SIN RESULTADOI , SPC: SIN RESULTADO

• . Comprobación de la sonda: NA (no aplicable) .

Nota
Las capturas de pantalla del ensayo se ofrecen solo a mOdo de ejemplO. El nombre y el número de versión del ensayo pueden ser
diferentes a los Indicados en las capturas de pantalla mostradas en este prospecto. OC 1 Y QC2 en las leyendas de las figuras 5 y 6
controlan la presencia de sondas (consurte Control de comprobaCión de la sonda en el Apartado 13. Control de calidad); no se
generan las curvas de amplificación.

Xpertll' HIV.1 Qual
301-304tlS, Rev. C Marzo de 2015
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16 Repeticiónde pruebas
15.1 Razones para repetir la prueba

Si se obtiene alguno de Jos resultados de la prueba que se mencionan a continuación, repita la prueba de acuerdo con las
instrucciones del Apartado J 5.2, Procedimiento de repetición de la prueba.

Un resultado INVALlD (NO VÁLIDO) indica una o más de las siguientes causas;

El SPC de control falló.

La muestra no se procesó correctamente o la PCR se inhibió.

Un resultado de ERROR indica que el ensayo se canceló. Las posibles causas son: se añadió un volumen insuficiente de
muestra, el tubo de reacción no se llenó correctamente, se detectó un problema de integridad en la sonda del reactivo o se!
excedió el límite máximo de presión.

NO RESULT (SIN RESULTADO) indica que no se han recogido suficientes datos. Por ejemplo, el operador detuvo una prueba
,que estaba en curso O se produjo una interrupción del suministro eléctrico.

15.2 Procedimiento de repetición de la prueba

Para repetir la prueba de un resultado NO RESULT (SIN RESULTAOO), INVALID(NO VÁLIDO¡o ERROR, utilice un nuevo
cartucho (no vuelva a utilizar el mismo cartucho) y nuevos reactivos.
1. Saque un cartucho nuevo del kit.

2. Consulte el Apartado JI, Procedimiento, incluido el Apartado 11.1, Preparación del cartucho y el Apartado} 1.2, Inicio de laprueba,

16 limitaciones

Para evitar la contaminación de las muestras ojos reactivos, se recomienda seguir las buenas prácticas de laboratorio y
cambiarse los guantes entre manipulaciones de muestras.

17 Eficaciadiagnóstica
17.1 LImite de detección

El límite de detección (LD) del i-nV-l Qual Assay se determinó para los procedimientos tanto de sangre completa como de
manchas de sangre seca (MSS) mediante el análisis de dos patrones de referencia diferentes del subtipo B del mV-l, incluido e
material de referencia del laboratorio de garantía de calidad vírica (VQA, Viral Quality Assurance) del Grupo de Ensayos I
Clínicos del Sida y el tercer patrón internacional de la OMS (NIBSC código 10/152) diluido en sangre completa HIV-J negativa
con EDrA. La prueba se realizó con tres series de diluciones, cada una de ellas analizada con un lote de reactivos úniCt) de
fonna cruzada por dos operadores y durante tres días. En total, se analizaron 72 réplicas por concentración. La evaluación se
realizó de acuerdo con la directriz EI7-A2 del CLS126 La concentración de RNA del HIV-l que se puede detectar con una tasa
de positividad de más del 95 % se determinó mediante un análisis de regresión probiL Los resultados combinados de los tres
lotes analizados con muestras de sangre completa y MSS se muestran en la tablas 2 y 3,
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Tabla 2. !.Imile do dotecclón 01' sangre complota con el Xpert HIV.1 Qual Assay y regresión probil"

Concentración
Tasa de !.O con probabilidad del 95 %nominal N.' de N.O de poslihridad estimado mediante pro bit(coplas/mL) réplicas positivos (%) (intervalo do confianza del 95 %)200 72 66 92

150 72 55 76
100 71 45 63VQA 75 72 35 49 203 copias/mL

(IC dei 95 'Yo: 181-225 Copias/mL)50 72 34 47
25 72 12 17
O 72 O O

420 72 72 100
300 72 66 92
240 72 62 86
180 72 57 79

278 copias/mL
OMS

120 71 47 66 (IC dei 95 'lo: 253-304 copias/mL)60 72 18 25
30 72 13 18
O 72 O O•. ~aetor de conversión utilizado: 1 copia'" 1,72 Uf

Tabla 3. I.Imite de delección 01' manchas do sangre soca COI' el Xpert HIV-1 Qua' Assay y regresión problt"

Concentración
Tasa de LO con probabilidad dol 95 %nominal N.O de N.O de posilividad estimado mediante probit(coplas/m!.) réplica. positivos (%) (intervaro de confianza del 95 %)800 72 72 100

600 71 64 90
400 72 64 89VQA
200 72 531 copias/m L43 80

(IC dei 95 'lo: 474-587 copias/mL)100 72 23 32
50 72 4 6
O 72 O O.

1000 72 71 99
750 72 69 96
500 72 60 83OMS 250 72 43 60 668 copiaslm L

(IC de/95 %: 593.742 copias/mL)125 72 22 31
75 72 12 17
O 72 O O f.. Factor de conversión utilizado: 1 copia = ',72 UI

CARLOSE~ ~TT~/ DIRECTO:, vNICO
M.N.1t 8...A
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Tabla 4. Precisión del Xpert HIV.1 Qual Assay en muestras de MSS

MSS - Pstrón de referencia de la VQA
Concentración

Tasa de aciertos (%)
valordep

nominal de
(n.' pos.!n,' réplicas)RNA del HIV-l

copias/mL Lote 1 Lote 2 Lote 3
800 100 100 100

1,00(24/24) (24/24) (24/24)
600 92 96 83

0.35(22/24) (22/23) (20/24)
400 92 83 92

0,57(22/24) (20/24) (22/24)
MSS - Patrón de referencia d. la OMS
Concentración

Tasa de aciertos (%)
valor de p

nominal de
(n.' pos./n.' réplicas)RNA del HIV-l

copias/mL Lote 1 Lote 2 Lote 3
1000 100 96 100

0,36(24/24) (23/24) (24/24)
MSS - Patrón de referencia de la OMS
Concentración

Ta.a de aciertos (%)
valor de p

nominal de
. (n.' pos.!n.' réplicas)RNA del HIV-l

copias/ml Lote 1 Lote 2 Lote 3
750 92 96 100

0,35(24/24) (23/24) (24/24)
500 88 71 92

0.12(21/24) (17/24) (22/24)

17.2 Precisión

La precisión del Xpert mV~1Qual Assay se determinó para muestras tanto de sangre completa (SC) como de manchas de
sangre seca (MSS) usando cuatro paneles de dilución en serie, cada uno de ellos preparado con dos patrones de referencia
diferentes del subtipo B del HlV-I; el material de referencia del laboratorio de garantia de calidad vírica (vQA, Viral QuaJity
Assurance) del Grupo de Ensayo Clínico del Sida y el tercer patrón internacional de la OMS (NlBSC código 10/152). Cada
panel se preparó añadiendo el patrón de referencia a la sangre completa I-nV-1 negativa con EDTA. Cada panel contenía Un

miembro del panel de se o MSS ffiV-] negativa. Las manchas de sangre seca se prepararon poniendo 65 ;.tL de sangre
completa, a la que se había añadido el patrón de referencia, en las tarjetas de papel de filtro y se dejaron secar antes de la
prueba. Los paneles de se y MSS se analizaron según el procedimiento del Xpert HIV-l Qual Assay. Cada miembro del pane
se analizó por cuadruplicado por dos operadores durante nueve días. Se utilizaron tres lotes de kits diferentes.

Lo, dato, se analizaron calculando la tasa de aciertos porcentual de cada miembro del panel de cada lote de kirs por tipo de
muestra. El Xpert HIV.] Qual Assay mostró una eficacia diagnóstica constante en el LO y por encima de este, para muestras
tanto de se como de MSS, como queda demostrado por los valores de p >0,05 utilizando el cálculo estadístico de Chi alcuadrado. Consulte las tablas 4 y 5. r
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Tabla 5. Precisión dal Xpert HIV-l Qual Assay en muestras de SC

SC - Patrón de referencia de la VQA
Concentración

Tasa de aclartos (%)
valor de p

nominal de
(n.o pos.!n.o réplicas)RNA del HIV.l

coplas/mL lote 1 Lote 2 Lote 3
200 88 96 92

0.58(21/24) (23/24) (22124)
150 88 79 63

0.12(21/24) (19/23) (15/24)
SC - Patrón de referencia de la OMS
ConcentraCión

Tasa de aciertos (%)
valor de p

nominal de
(n.o pos.!n.o réplicas)RNA del HIV.l

cOPiaslmL lote 1 Lote 2 Lote 3
420 100 100 100

1,00(24/24) (24/24) (24/24)
300 92 100 83

0,11(22/24) (24/24) (20/24)
240 79 83 96

0,22
(19/24) (20/24) (23/24)

Xpert~ HIV-l Qual
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y ~ -3,5467' + 48,47
R ~ 0,9931

y ~ -3,4733. + 49,279
R' ~ 0,9955
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17.3 Intorvalo IInOal

La linealidad del Xpert HJV-I Qual Assay se determinó para los procedimientos de sangre completa y de manchas de sangre
seca (MSS) mediante el análisis de un panel de cinco miembros con diluciones en serie de RNA del subtipo B de HIV-l en
sangre completa HIV-I negativa. Las concentraciones de HIV.l variaron de ,1x 103 a I x 107 copias/mL para la sangre completa
y de 2,S x lO' a 2,S x lO' copiaslmL para las MSS, y cada miembro del paael se analizó por sextuplicado con un lote de 1
reactivos. El material de referencia utilizado fue el control de HIV.J de Acrometrix. Los resultados para sangre completa y MSS
se muestran en las figuras 7 y 8, respectivamente, y demuestran que el ensayo es lineal dentro de un intervalo de 1 x 103 a ] .¡
lO' copiaslmL COnun valor de R' (que es el producto de una curva patron) de 0,993 para sangre completa, y dentro de un
intervalo de 2,5 x 103 a 2,5 x 107 copias/mL con un valor de RJ. de 0,996 para MSS. .
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301-30485, Rev, C Marzo de 2015



Xpert<!) HIV-l Qual
Rev. e Marzo de 2015, ••... ,. S A 301-30488,ROCilEM 'A ft.Pr. :N!i!.;, ..

Fernanu Mal s Mendonoa
- D.N.!. 25.097.aIíR-2018.11287567-APN.DNPM#ANMAT

Apoderado

Tabla 6_ Reacl/v/dad analítica (incluslvldad) para si Xpert HIV.1 Qual A.say

página 18 de 29

17.4' Reacllv/dad analfllca (Incluslvidad)

La reactividad analítica del Xpert HlV-J Qual Assay se evaluó mediante el análisis de trece aislados representativos de los
subtipos A. C, D, P, G, R, CRF AG/GH, AlE Y AIB de' grupo M, y de los grupos N y O del HIV-J. La asignación de l.
concentración nominal de partida se realizó mediante el ensaYo HIV-I RcalTime RT-PCR (una reacción en cadena de la
polimerasa) de Abbott. Se crea",n series de dilución constituidas por al menos seis niveles de sobrenadan tes de cultivos
celulares en sangre completa HlV.¡ negativa con EOTA Y se determinó el limite de detección (LO). Cad. nivel se analizó en
replicas de veinte, utilizando dos lotes de reactivos Y el procedimieoto de sangre completa. La concentración de RNA del HlV.¡
que poede detectarse Con una tasa de positividad superior al 95 % se determinó mediante análisis de regresión prubit para cada
aislado. El LO determinado se verificó con el mismo aislado en replicas de veinte con un "rcer lote de reactivos único, y con Uli
segundo aislado del mismo grupo/subtipo en réplicas de veinte COnun lote de reaelivos. Asimismo, se llevó a cabo la !
verificación con un aislado en réplicas de 10-20 con un lote de reactivos, utilizando el procedimiento de MSS y el nivel de LD'
de MSS estimado. Los resu'tados del LO Y las verificaciones con el procedimiento de sangre completa Yde MSS se resumen en
la tabla 6, Ymuestran qoe el Xpert H1V-1 Qual Assay delect. el RNA del HlV- t de trecc grupos/sobtipos diferentes a

' concentraciones de 680 coplas/mL (o inferiores) en sangre completa Y de 1400 copias/mL (o inferiores) en MSS, con una tasa de.positividad del 95 %.

XpertllJ HIV-1 Qual

Verificación del
Verificación del LO Con el

I

lO en sangre
compfeta, 3er r aislado en sangre

Varlficación de lalote da completa, 1 lote de
Identificación COnMSS,

I

LO en .angre completa,
reactivos único reactivos

1 lote de reactivos
2 lote. de reacl/vo.

(680 coplas/mL) (680 copia./mL)
. (1400 copias/mL)Tasa de posftl'vidad

Tasa de
Ta81 de

Grnpof Deslgnaclóndel LO
rkl Designación POSitlvldad (%J Designación PosltJvldad(%)

SUbtipo aleJado (coplas/mll ICdeJ95% ("=20) del aislado (n=20) del aislado fn=10.Z0)
Grupo MI

92UG029 553 427-678 100 UG275 100 92UG029 100

SUOtipoA

Grupo MI
98T1017 159 117.201 100 92BR025 100 92BR025 100

Subl1po e

Grupo MI
94UG114 379 286-471 100 92UG035 100 92UG035 100

SublJpo o

Grupo MI
93BR020 252 204-320 100 82126 100 93BR020

Subtipo F

100
Grupo MI

RUS70 345 267«423 lOO BCF-OIOUM tOo RUS70

SUbtipo G

100
Grupo MI

Vf5S7 171 139-237 100 BCF-KITA 100 V1557

Subtipo H

100
Grupo MI

Muestra clínica 438 348-527 too Muestra c1iníca 100 Muestra dinica

SubtipoJ

100
Grupo MI

WNRB305-16 550 433-667 100 NA NO (No
VWvR830S-16 94,4

Subtipo 1<

determinado)
Grupo MI

Subtipo CRF VVY\IRS305-11 ZO. 153-263 100 \¥JVRB30S'12 100 Wl!I.RB305-11 100

Na
Grupo MI

Subtipo CA:F 92THOO1 22. 172-2B5 100 92TH022 95.0 92TH022 100

NE

Gn,¡pa MI

01CM.OOO8SBY

$ubtipoCRF V1525 501 399--603 100
tOO 01CM.OOO8BBY tOo

AGIGH

(A-G)Grupo N .YBF30 232 187.277 100 N1FR2011 100 YBF30 too

Grupo o MVP51BO ,.,
145-234 100

CA-9 100 MVP5180 100
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Tabla 7. Microorganismos para especificidad analftica

Cándida albicans

Citomegalov!rus
Gripe A

Staphy/ocoCCuS aureus

Virus de Epstein-Barr

Virus de inmunodeficiencia humana 2
Virus de fa hepatitis A

Virus de la hepatitis B

Virus de la hepatitis e
Virus herpes humano 6

Virus herpes simple tipo 1

Virus herpes simple tipo 2

Virus linfotrópico humano de células T 1

Virus Iinfotr6pico humano de células T 2

n~~~'~
\?-~..L."""""lj~.~ ruJ.. ~~XpertOllH1W1~ pp,OO'

Especificidad analltlca (exclusividad) , r
La especificidad analitica del Xpert HlY-I'Qual Assay se evaluó añadiendo microorganismos cultivados a una concentración de
5 x 10

3
partículas o copias/mL a sangre completa HlY.1 negativa con EDTA y en sangre completa HlY-I positiva conEDTA, JI una concentración de 900 copias/mL de malerial de referencia del HlY-1 (subtipo B). Los microorganismos se analizaron¡utilizando el procedimiento de sangre completa. Los microorganismos analizados se indican en la tabla 7. Ninguno de los

qticroorganismos analizados mostró reactividad cruzada ni interferencia Ccn la detección de HlV-I .•
I
I
1,
1
I
I

17.5 I

17.5 Suslanclas potencialmente interferentes

Se evaluó la sensibilidad del Xpert HIY-I Qual Assay a la interferencia producida por niveles elevados de sustancias endógenas
y marcadores de enfennedades autoinmunitarias. Para las sustancias endógenas, se analizó sangre completa HIV-I negativa con
EDTA y sangre completa HlY-I positiva con EDTA, a una concentración de 2000 copias/mL de malerial de referencia de HlY.I(subtipo B), a las que se había añadido fas sustancias.. .
Se prepararon como MSS muestras HlY-I positivas y negativas con sustancias endógenas, y se continuó con su análisis. Se
observó que Ins niveles elevados de sustancias endógenas indicados en la tabla 8 no afectan a la espe<:ificidad del ensayo niinterfieren con la detección del HIV-l. ,
I

Tabla 8. SustancIas endógenas y concentración analizada

17
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Sustancia Concentración analizada
ADN humano 4 ~glmL
Albúmina (6SA) 90 mg/mL
Bilirrubina 0,2 mglmL
Hemoglobina 5mglmL
Trjg'iCéridos 3Omg/mL

i
i
I
I

1
Se analizaron muestras de plasma de cinco personas por marcador de enfennedad auto inmunitaria, con y sin material de
referencia del HIY-I añadido (subtipo B), a 900 copias/mL, utiHulOdo el procedimiento de sangre completa. No se observó
ninguna interferencia con los mareadores de enfennedades autoinmunit.rias, lupus eritematoso sistémico (LES), anticuerpos
antinucleares (AAN) o factor reumatoide (FR) utilizando el Xpert HIVal QuaJ Assay.I

I
I
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N.O de miembros Oras hasta el primer Olas entre elreactivos del panel resultado reactivo primer
resultado

reactivo con el, Código de
Prueba de Prueba de Xpert HN Qua'

I referencia Número de Olas Xpert HIY anticuerpos Xpert HIV anticuerpos y con cualquieranterior del panel miembros abarcados Qual (AB)a Qual (AB)a prueba ABa IPRB946-OO-1. O 4 11 3 O 4 11c 7 IPRB948-Q0-1.0 4 23 2 O 20 23c 3 I.PRB950-00-10 4 28 3 1 18 28 10 IPRB955-1.0 5 14 5 2 O' 12 12 IPRB956-1.0 5 50 4 1 40 50 10 IPRB962-1.0 6 17 4 O 7 17c 10 IPRB963-1.0 7 21 3 O 14 21c 7 IPRB964-1.0 6 22 3 O 15 22c 7PRB966-1.0 10 51 5 2 35 48 13 IPRB973-1.0 4 11 4 1 O' 11 11PRB974-1.2 4 16 3 1 7 16 9PRB975-10 5 14 3 O 7 14c 14PRB976-1.2 4 9 4 O O' 9c 9PRB977-1.0 4 15 3 2 2 13 11 !PRB978-1.0 7 33 3 O 26 33c 7: Tolal 79 52 10

Sensibilidad de ra seroconversión I
La sensibilidad diagnóstica del Xpert HlV-1 Qua! Assay se evaluó mediante el análisis de muestras secuenciales de plasma
procedente de quince paneres de seroconversión, utilizando el método de sangre completa. Se ha demostrado la equivalencia de
la sangre completa y del plasma como matriz de muestras (consulte el Apartado 17.8). El Xpert HIV-I Qua] Assay detectó HIV.J
en 52 de 79 muestras en total, en comparación con las 10 de 79 muestras detectadas con una prueba de anticuerpos del JDY-

1
1

(Abbott HlV 1/2 EIA, Abbott PRISM HlV-II2. Abbott DiaSorin Murex HlV 1.2.0 HlV, Bio-Rad as HIV- IIHJV-2 Plu, o EIA
o Siemens ,HIV 1/0/2 Enhanced ADVIA CClltaur). El resultado HlV-I positivo se generó antes en los quince paneles con el I
Xpert HIV-I Qual Assay que con el cribado de anticuerpos del HIV.l. Además, la primera respuesta HJV~1positiva se obtuvo
antes en doce de lo, quince paneles con el Xpert HIV-I Qual Assay que con las pruebas del antigeno p24 (Abbott, Couller HIV.q
p24 Antigen, Innogeneties RL29 o Perkin Elmer Allianee HIV-l p24 ELISA). La sensibilidad de la seroconversión se presentaen la tabla 9.

Tabla 9. Sensibilidad de la seroconversión con el Xpert HIY-l Qual Assay

17.7

8. ,PllJebas de anticuerpos, según los datos del distriblJidor: Abbott HIV 112 ErA, Abbott PRISM HIV-112, Abbott Murex HIV 1.2.0 HJV,
~ Bio-Rad GS HIV.lIHIV.2 Plus o EIA, Siemens HIB 1/0/2 Enhanced ADVtA Centauro

b. . Todos 10& resultados de las extracciones se detectaron COnel Xpert Hrv Qual Assay.

c. Todas las extraccIones eran no reactivas para los anticuerpos del HIV.1 (según la información del distribUidor). El último día de
extracción se u1iliza como base para los «Dias hasta ef primer resultado reactivo».

17.8

18

Equivalencia de tipos de muestras (sangre completa y plasma)

Se:demost!ó la eficacia diagnóstica equivalenle para los dos tipos diferemes de muestras, sangre completa COnEDTA y plasma
co~ EDTA, del Xpert ffiV-J Qual Assay con muestras de dieciséis personas IDV-] negativas. Cada muestra se dividió y se
preparó en una allcuota de plasma y otra de sangre completa. Se añadió RNA del HIV-I a 700 copiaslmL a las dos allcuota~ y
estas.. se analizaron juntas utilizando el protocolo de sangre completa. Se demostró la eficacia diagnÓS"2:ica

e uivaJente para'losdos tipos de muestra.
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Rache HIV-l Qual As •• y _ MSS
POS NEG TotalXpert HIV-l POS 54 la 55Qual Assay-

NEG lb 50 51
se

Tolal 55 51 106
PCP, 98,2 % (IC del 95 %: 90,3-100)
PCN: 98,0 % (IC del 95 %: 89,6-100)

a. Tras la repetIción de la prueba, la muestra fue POS con el XpertlPOS con el comparativo
b, Tras la repetición de ta prueba, la mueS!ra fue NEG COn el XpertlPOS COnel comparativo

Roche HIV-l Qua' Assay
POS NEG TotalXpert HIV-l POS 194 3a 197Qual Assay

NEG 9b 193 202Total 203 196 399
PCP: 95,6 % (IC del 95 %: 91,8-98)PCN: 98,5 % (lC del 95 'lo: 95,6-99,7)

Tabla 11. Eficacia dlagnóslfca del Xpert HIV.l Qua. AssayJrente al ensayo comparalfvo _ muestras de MSS

Tsbls 10, Eficacia diagnóstica del Xpert HIV-l Qual Assay frente al ensayo comparativo _ muestras de se

página 21 de 29

a, Tras la fépeticlon de la prueba, f de 3 muestras fue NEG con el XpertlNEG con el comparativo y 2 de 3
muestras fueron POS con el XpertlPOS COnel comparativo

b, Tras la repetición de la prueba, 5 de 9 muestras fueron POS con el XpertlPOS con el comparativo, 3 de 9
muestras fueron NEG con el XpertlPOS Con el comparativo y 1 de 9 muestras fue NEG con el XpertlNEGCOn el comparativo.

ROCHE CA E ARr,;NTI~A S.A, ,
"'"" 'Faroan tlft$-'Mi$~F2s7567-APN-DNPM#ANMAT,r . D.N.J. 26.09t.ij
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18 Eficacia clínica

La eficacia clínica del Xpen H.IV-l QuaJ Assay se evaluó en dos centros en África.

Los sujetos incluyeron personas cnya atención médica ordinaria exigia la recogida de muestras de sangre compieta (SC) o de
m.nchas de sangre seca (MSS) para pruebas de detección del HIV-I. Se ohtuvieron alicuotos de restos de muestras de los
sujetos elegibles para su análisis COnel Xpert mv- 1 Qual Assay y una prueba comparativa EllIatamiento de los pacientes
prosiguió en el cenlIo confortoe a io práctica babitual, Con independencia de los resultados de la prucba en fase de investigación.

La eficacia diagnóstica del Xpert HIV-I Qual Assay se comparó con la de un ensayo comparativo con la marca CE. El ensayo I
comparativo estaba validado para MSS y no para SC, por lo que los resultados de SC del ensayo Xpert se compararon con los
resultados de MSS del método comparativo. Sc repitieroo las pruebas tanto en el Xpert HJV-I Qual Assay COmoen el i
comparativo para las muestras en las que ambos ensayos discrepaban, y los resultados se ofrecen solo con fines infortoativos.

18.1 Resultados de las muestras de se
Se analizó un lotal de 106 muestras de SC para la detección del HIV-I con el Xpert mV-1 Qual Assay y un ensayo compamtivo.
El Xpert mV-1 Qua! Assay mostró un porcentaje de concordancia positiva (PCP) del 98,2 % (IC del 95 %, 90,3-100), y un
porcent* de concordancia negativa (PCN) del 98,0 % (lC del 95 %, 89,6-100) en SC, en relación con el ensayo comparativo.Los resultados se muestran en la tabla 10.

18.2 ReSUltados de las muestras de MSS

Se analizó un total de 399 muestras de MSS para la detección del lilV-1 Conel Xpert HIV-I Qual A"ay y e! ensayo
comparativo. El Xpert HJV-I Qual Assay mostró sensibilidad COnun PCP del 95,6 % (lC del 95 %, 91,8-98,0) y especificidad
Conun PCN del 98,5 % (lC de 95 %, 95,6-99,7) en MSS, en relación con el ensayo comparativo. Los resultados se muestran enl. tabla l I.

Xpert<!> HIV-l Qual
301-30485, Rev. e Marzo de 2015
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Shennan GG, CooP"' PA, Coov.di. AH, et al. Polyrne"se ehain "'.etion fo, diagnosis ofhuman immunodefieieney virus
¡nfecrion in infancy in low resource settings. Pediatrie ln/eelious Disease Jouma/ 2005;24(11):993-997.

Shenn.n GG, Matsebula TC, Jones SAo ls early HIY teSling of ¡nfants in poorly resourced prevent;on of mOlher lo child
Irsnsmission programmes unaffordable? Tropical Medicine & international Health 2005;10(11): 1108-1 J ]3.

Read JS. Committec on Pediatric AiDS, American Academy ofPediatries. Diagnosis ofHIY_1 infection in children younger
than l8 months in !he United States. Pediatrics 2007; 120: 1547-] 562.

Especificidad en donantes adultos de sangre seroneg,tiva para e' VIH I
Se obtuvo sangre completa recogida en EDTA de 1017 donantes de sangre en dos centros en los Estados Unidos. Se detenninó
que las muestras eran negativas para el HlY-1 mediante métodos estándar de anticuerpos y ácidos nucleices autorizados por lal
Administración de Fárntaces y Alimentos (FDA, Food and Drug AdmmlStrat'on) para bances de sangre. De las 1017 muestras\
503 se prepararon como MSS y 514 se analizaron como sangre completa con el Xpert HIV-I Qual Assay. Una muestra de MSS
y dos muestras de se dieron indeterminado en la prueba inicial y la repetición de la prueba, y, por consiguiente, se excluyeron
del cálculo de la especificidad. La especificidad del ensayo fue del 100 % (lOI4/1014). le del 95 %: 99,6-100,0.
ras, de éxito de' ensayo

De los anáJisis del Xpert mV-l Qual Assay realizados con muestras aptas; el 97,0 % (148311 529) de estas muestras pudieron
anaJizarse satisfactoriamente en el primer intento. Los 46 restantes dieron resultados indeterminados en el primer intento. De
estos 46 casos indeterminados, 36 dieron resultados válidos y 3 dieron indeterminado tras la repetición de la prueba, y 7 de los
casos indeterminados no se repitieron debido a un volumen restante insuficiente. La tasa general del éxito del ensayo fue del99,3 % (1S19/1 529).
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20 Oficinas centrales de Cepheid

22

sede central corporativa Sede central europea
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Orive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
EE. UU Francia
Teléfono: +1408.541.4191 Teléfono: +33 563 825 300

Fax: +1 408.541.4192 Fax: :,33563825301

.www.cepheid.com www,cepheidjntemational,com

21 Asistencia técnica
Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la informaci6n siguiente:

Nombre del producto

Número de lote

Número de serie del instrumento

Mensajes de error (si los hubiera)

Versión de software y, si corresponde, «Service Tag» (número de se,rvicio técnico)

Región Teléfono Correo electrónico
EE.UU +1 888.8383222 TechSupport@cepheid.com
Francia +33563825319 SuPPort@cepheideurope.com
Alemania +4969710480480 Support@cepheídeurope.com
Reino Unido +44 3303 332 533 Support@cepheideurope.com
Sudáfrica +27861 227635 Support@cepheídeurope.com
Otros países europeos, de +33563825319

Support@cepheídeurope.comOriente Próximo y africanos ' +971 42533218

Australia y Nueva Zelanda +61 1800 107884 Support@cepheideurope.com
Otros paises no indicados +1 408.400.8495 TechSupport@cepheid.com
anteriormente

La infonnación de contacto de otras oficinas de Cepheid está disponible en el apartado SUPPORT (Asistencia) de nuestros sitio
web wwwcepbeid rom o Wt'WcephejdintematíQoal.com. Seleccione la opción Contact Us (ponerse en contacto con nosotros).
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22 ; Tabla de símbolos

51mbolo Significado

lmI Número de catálogo

Ilvol Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

@ No volver a utilizar

ILorl Código de lote

CDJ Consulte las instrucciones de uso

.&. Precaución

•• Fabricante

W Contiene una cantidad suficiente para <n> pruebas

ICONTROLI Control

~ Fecha de caducidad

CE: Marca CE - Conformidad europea

% Límites de temperatura

&. Riesgos biológicos

~ Advertencia
¡'- .<

Cepheid AS

ROntgenvágen 5
SE-171 54 Solna
Suecia

¡ e E: 008811vol
,
I

I

1
I
I
j

Xpertfl)HIV-1 Qual
301-30485, Rev. e Marzo de 2015 23

j\,~~¡:ll'fitl~S.A. 1
1100M0~donQa

~~U_l1\1287567-APN-DNPM#AN AT
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CARLOS BBETT
DIRECTOR T CN/CO

M.N. 1 58

Xpert@ HIV.1 Qua'
301-30485, Rev. e Marzo de 2015

A A~~';llilll~S.A. I
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111 .. EMPRESA ÓEl GRUPO ROCHEM AG DE SUIZA

''''i'~

ROTULOS INTERNOS

XPERX HIV - 1 QUAL 10 - TEST

Catalog# GXHIV-QA.CE-10 .

\!!! ffiI X"""" ')
~ xxxxn~.

I x:e.rt" HIV-l Quol I
'\ s:el" 'l-.~~~'."~1
~~~ .. ,
e _".; • .ñ' I

~_M.

cartridge
Stod tab-~Ip/n 30(}-SSU5,(cur.-ent rcvj
Imnrlntlabel p/n 301-3042

Xl""'I1m/.1""""
~i1¡I,l.1l...L

lTh!I J(X)(XXU:X
a.lOl:ltl!.XXg df:••._

Sample R~agent
Stock la!.le] pln 300-4130, (cw:-em fE")
ImprintLabelp/n 30¡.3D.n

.w 10 SINGLE-USE TESTS •
Xpert&) HIV-l Qual

IREFI GXHIV-QA-CE-IO
ILOTI xxxxxxxxxxxxxxx

~ XXXXXXXX

( EoossllVDI

LBL P/N: 301-'3045. REY B

Ten-Test CartDl1lab~1
Sloé~ label p/n 300-5445, (lates! revlsionj

.imprint label p/n 301-3045

@
DIJ
~ .

••

Cepheid AB
Ront!lf'nvagén S
5£-171545o-1na.Swel1en

~Pheíd".
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J "J, EMPRESA DEL GRUPO ROCHEM AS DE SUIZA

Far Lysis ReDgen! - Conlains Guani<linlum Thíocyanate (5-20%)

WARNING
Contactwitll aclds lillernlesvery loxicgas. Wash honds Ihorougllfyafter
haOOJing.Wear protectiVe gloves ~d eJe protection.

IF ON SKIN: Wash wilh pIenty of sóap and water.

IF IN EYES: Rinse ealrtiously witll water for several minutes. Remove oonlact
lenses, if present and easy lo do. Continue IinsU19. It eye irriíalion OCCUIS:Gel
medlec."ll adl.,llceJattentron.

IF SWAlLOWEO: Rinse moulh. Call a POISON C£!'1TER or phl'Sictan il ycu feel
lBl.,elJ.

Avold release lo tIle environment; rnay cause ton¡¡ lasting harmfu1 elfecls ID
aqU3tic Iife.

Consult safely Data Sheet rar olherprecautionary statements.

Djsoose of contentslcoolalner lo location in aocllll!ance wtlh local and
regionaVnationallintemationaJ mgUlalions

lBlPN: :301-02<10.Rev E

Hazard Warning label
stock la!Je1 pln 300-0240

Xpe~ HIV-1Qual
ILorl xxxxxxxxxxxxxxx
~ .xxxxxX,X}(

11
tel PN:Síl1-33H2 Rl!:vA

l(:lt srde-P.aoo LJbel
Stock label p!n 301-2307. (laL"Sl revisioo)
fmptlnt.lahel rún 301-3392

~Pheíd.
AtIt'tT?rl\llly,

Xpe~ HIV-1Qual
ILOTlxxxxxxxxxxxxxxx
~ xxxxxxxx

11

Herrera 1855 D.021 Capital Federal.Buenos Aires.Argenti~a. c.p. 292' ~'

1 ~~J\'128758~~" '~NAT
e las Mendon"e M.N. 11 8

D,N. 2 097.811
ji( ~~ tR~~
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SOBRE ROTULO EXTERNOXPERT HIV VIRAL LOAD

XP}':RI,!!W= IQYAL'AS8.AY
Importado por Rochem Biocare Argentina S.A.

Herrera J855 0-02], Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico: Carlos Bobbctt (Matrícula 11158)

Cada cartucho esta constituido por:
Perla 1, Perla 2 y Perla 3 Liofilizadas
Reactivo de lisis (tiocíanato de guanidino)
Reactivo de c::njuague
Reactivo de elución
Reactivo de unión
Reactivo de proteinasa K
Reactivo de la muestra del HIV.] ual Assa tiocianato de uanidina

Lote #: XXXXXXXXXXX
Vence: XXXXXX

Aulori,ado por ANMAT

Certificado N° xxxxxxxx

Para uso en diagnóstico "in vi/ro"
Conservar entre 2 - 28°C

Caja para] O pruebas individuales

Finalidad de uso del producto
Prueba diagnóstica

cualitativa in viero para la detección
cualitativa de ácidos nucleicos totales

del HIV.I en muestras de sangre
completa o de manchas de sangre seca

(MSS).

E ARGeNllNA s.A, CARLOS
M lasij¡ea8~B~il1287567-AP!ll

.. 2 .097.811
~~~~11I~~
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2018- "AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

•Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-2696/16-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma ROCHEM

BIOCARE ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre comercial: XPERT@ HIV-l QUAL.

Indicación de uso: ENSAYO DE REACCCIÓN EN CADENA DE LA POLIMERASA

CON TRANSCRIPTASA INVERSA (RT-PCR) CONCEBIDO PARA LA DETECCIÓN

CUALITATIVA DEL ARN DEL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA

(HIV) EN SANGRE COMPLETA HUMANA O MANCHAS DE SANGRE SECA, EN

LOS INSTRUMENTOS GeneXpert@.

Forma de presentación ENVASES POR 10 DETERMINACIONES CONTENIENDO:

10 CARTUCHOS CON TUBOS DE REACCIÓN INTEGRADOS, REACTIVO DE

MUESTRA (10 viales x 1 mi), MICROPIPETAS DE TRANSFERENCIA

DESECHABLES (1 ¡JI, 10 unidades) Y PIPETAS DESECHABLES (1 mi, 10

unidades).

Período de vida útil y condición de conservación: 8 (OCHO) meses, desde la

fecha de elaboración conservado entre 2 y 28 oc.



Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis. clínicos. uso

PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: CEPHEID AB. R6ntgenvagen 5, SE-17i 54

Solna. (SUECIA).

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1667-44.

Disposición N°

4357"
03 MAY 2018

2

Elr. ll".
Subadmlnlstr!dor Naoloaal

A.N.M.A.T.
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