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[REF] pcrAF0106 DIAGNOSTICS

Para uso con el Instrumento VitaPCR™
Para muestras de frotis nasal (FN) u nasofaringeo (NF)
Para uso exclusivo en diagnéstico in vitro

USO PREVISTO

El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV realizado con el instrumento VitaPCR™ es una prueba para el diagndstico molecular rapido in vitro que
utiliza la tecnologia de amplificacidn mediante una reaccion en cadena de la polimerasa con retrotranscripcidn (rRT-PCR) en tiempo
real. Se utiliza para la deteccidn cualitativa y la diferenciacién de la Gripe A, la Gripe B y los ARN virales del virus sincitial respiratorio
(VSR) en hisopos nasales y nasofaringeos obtenidos de personas con signos y sintomas de infeccion respiratoria. Esta pensado para
ayudar en el diagnéstico diferencial de la Gripe comun A, la Gripe B y las infecciones virales por el VSR en los seres humanos y no
para detectar la Gripe C.

Los resultados no deben utilizarse como Unica base para el diagndstico, el tratamiento u otras decisiones de tratamiento de los
pacientes.

Si se sospecha una infecciéon provocada por el nuevo virus de Gripe A, las muestras deben obtenerse adoptando precauciones
adecuadas de control de infecciones para nuevos virus virulentos y enviarse al departamento de salud local o estatal para su
andlisis. El cultivo viral sélo debe intentarse en estos casos, a menos que se disponga de una instalacidon BSL 3+ para recibir y cultivar
las muestras.

El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV esta destinado a todos los profesionales de la salud.

RESUMEN Y EXPLICACION

La gripe y el VRS son las principales causas de las infecciones respiratorias. La influenza, también conocida como gripe, es una
enfermedad causada por virus de la gripe. Estos son virus monocatenarios de sentido negativo con una envoltura lipidica derivada
de la célula hospedadora. Los virus se transmiten principalmente por el aire a través de los estornudos o la tos, pero también
pueden propagarse por medio de objetos contaminados. Los sintomas incluyen fiebre alta, congestién nasal, dolor de garganta,
dolor muscular, dolor de cabeza, tos, estornudos y cansancio. Estos sintomas suelen comenzar dos dias después de la exposicién al
virus y la mayoria duran menos de una semana.

Estos son los tres tipos de virus de la gripe que pueden infectar a los humanos: Tipo A, Tipo B y Tipo C. Basandose en las
investigaciones recientes, la gripe C es menos frecuente que otros tipos y suele causar sélo enfermedades leves. Al contrario que la
Gripe B, la Gripe A puede causar brotes extensos que también pueden infectar a otras especies. Los virus de tipo A se clasifican en
subtipos basados en las dos glicoproteinas de superficie: la hemaglutinina (HA) y la neuraminidasa (NA). Por otro lado, los virus de
tipo B que circulan actualmente se han clasificado en dos linajes genéticos diferenciados, conocidos como Yamagata y Victoria, y
generalmente provocan epidemias solo en humanos.

El Virus Sincitial Respiratorio (RSV), miembro de la familia Pneumoviridae (antes Paramyxoviridae), es un virus de ARN envolvente
con un genoma no segmentado de sentido negativo de una sola cadena. El VSR sélo causa sintomas leves en los adultos, pero
puede provocar enfermedades graves en los bebés, nifios pequefios y ancianos que tienen enfermedades crénicas o estdn
inmunocomprometidos. Los sintomas del VSR incluyen congestién nasal, dolor de garganta, tos, produccidn de esputo, dificultad
para respirar, fiebre y disminucién del apetito. Es la causa mds comun de neumonia intersticial en bebés y nifios pequefios. El VRS y
el virus de la gripe son causas comunes de infeccidn del tracto respiratorio inferior. En los bebés, se sabe que los sintomas de la
infeccidn del tracto respiratorio inferior por el VSR son mas graves que los del virus de la gripe.

La prueba de diagndstico rapido para la gripe A, la gripe B y el VRS proporcionard un tratamiento clinico eficaz y el control de la
infeccidn. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV es una prueba de diagndstico molecular rapida e inmediata para la deteccidn cualitativa y la
diferenciacién de los ARN virales de la gripe A, la gripe B y el VSR en hisopos nasales o nasofaringeos de los pacientes en 20
minutos.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV realizado con el Instrumento VitaPCR™ aplica la tecnologia de amplificacién mediante una reaccién en
cadena de la polimerasa con retrotranscripcidn (rRT-PCR) en tiempo real para detectar y diferenciar cualitativamente los ARN virales
de la gripe A, la gripe B y el VSR en hisopos nasales (FN) directos y en hisopos nasofaringeos (NF) obtenidos de pacientes. La diana
de deteccion de la gripe A es una region conservada del gen de matriz (gen M), la de la gripe B es el gen de la proteina no
estructural (gen NS) y la del RSV es la proteina nucleocdpsida (gen N). El control interno (Cl) compuesto por ARN sintético se incluye
en el ensayo para monitorizar los procesos completos de RT-PCR.

La deteccién de las secuencias diana se logra mediante la medicién en tiempo real de las sondas etiquetadas con fluoréforos
escindidos tras la amplificaciéon de la secuencia por pares de cebadores. Cuatro canales fluorescentes, incluyendo FAM™, VIC®,
ATTO 590 y ROX™ se aplican para revelar 1



sefial de amplificacién de la gripe A, gripe B, RSV y IC, respectivamente. El tiempo de respuesta para el analisis de
una muestra es de aproximadamente 20 minutos.

REACTIVOS Y MATERIALES

Materiales suministrados

Tampodn de obtencién de muestras VitaPCR™ _A: Tubo de plastico con
tapén roscado que contiene 4 ml de tampdn de obtencién de muestras.

Tubo de reactivo: Tubo de ensayo transparente con reactivos
liofilizados para la amplificacién especifica de los ARN virales de la
gripe A, la gripe By el RSV.

Tapon para tubo de reactivo: Tapdn de plastico utilizado para cerrar
herméticamente el tubo de reactivo una vez afiadida la muestra.

Guia de consulta rapida para el ensayo VitaPCR™ Flu/RSV.

Materiales necesarios no suministrados

Instrumento VitaPCR™

Gradilla

Adaptador de alimentacion
(ENTRADA: 100-240 V CA, 2,0 max., 50- 60Hz. SALIDA: 12Vcc, 5A)

Manual de usuario del instrumento VitaPCR™
Guia de consulta rapida del Instrumento VitaPCR™

Materiales no suministrados para comprar por separado

. Hisopo estéril:
—— El hisopo debe cumplir la Directiva CE y los requisitos de las normativas para
productos sanitarios.
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(1) Pipeta de transferencia:
Componente plastico desechable de un solo uso con tres
perillas de aire. La perilla superior (1) se utiliza para succionar
2) / y liberar la solucidn. La perilla central (2) se utiliza para
pipetear.
La perilla inferior (3) es la cdmara de desbordamiento.
Se utiliza para transferir la muestra eluida desde el tampén de obtencién de
muestras al tubo de reactivo.

Pipeta ajustable y punta de filtro:
Se utiliza para transferir el extracto de la muestra desde el tampén de
obtencién de muestras al tubo de reactivo.

Materiales disponibles no suministrados

Hay disponibles controles positivos y negativos externos, aunque no se suministren con este ensayo.

Control positivo de la gripe Ay B: ZeptoMetrix® Inc. NATtrol™ Gripe A/B Control Positivo (ZeptoMetrix® Inc., Cat #
NATFLUAB-6C).

Control positivo RSV: ZeptoMetrix® Inc. NATtrol™ Control Positivo RSV (ZeptoMetrix® Inc., Cat # NATRSV-6C).

Control negativo: Credo Diagnostics Biomedical Pte. Ltd. Tampén de obtencién de muestras VitaPCR™ _ A (proporcionado

con el ensayo).

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. Para uso exclusivo con el Instrumento VitaPCR™.

3. Usar guantes protectores y otros equipos de proteccién individual antes de realizar la prueba.

4, La obtencidn, el almacenamiento y el transporte adecuados de las muestras son fundamentales para obtener
resultados correctos. Utilizar inicamente los tipos de muestras validadas, descritas en Uso previsto.

5.  Solo usen muestras de hisopos secos y NO utilicen los hisopos previamente almacenados en VTM o UTM.

6.  Tratar todas las muestras como material potencialmente infeccioso. Respetar las instrucciones universales para la
manipulacién de las muestras, este kit y su contenido. Consultar las directrices para la manipulacién de muestras.

7.  Sise sospecha infeccidn provocada por un nuevo virus de la gripe de tipo A o B basandose en el conocimiento actual,
las muestras deben obtenerse adoptando precauciones adecuadas de control de infecciones para nuevos virus
virulentos y enviarse al departamento de salud local o estatal para su andlisis. En estos casos no debe intentarse
cultivar el virus a menos que se disponga de instalaciones con un nivel de bioseguridad 3+.

8.  Todos los materiales del kit son elementos de un solo uso. No aplicar en mas de una muestra.

9.  NO tocar las puntas de los hisopos para muestras. La contaminacién puede ocurrir e interferir con la realizacién de la
prueba.

10. El kit NO debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

11. NO abrir el precinto de los tubos de reactivo antes de realizar el ensayo.

12. Evitar el contacto de los ojos y la piel con el tampdn de recogida de muestras. En caso de contacto con los ojos o la piel,
enjuaguen con cuidado con agua durante varios minutos.

13. En caso de que se vierta el tampon de obtencidon de muestras al abrirlo, limpien el drea de trabajo siguiendo las
instrucciones suministradas en el Manual de Usuario del equipo. Volver a empezar el ensayo con un nuevo tampdn de
obtencidn de muestras.

14. Sialglin componente del ensayo se cae, se agrieta, se encuentra dafiado o abierto al recibirlo, NO UTILIZAR y desechar.
No utilizar tijeras ni objetos afilados para abrir las bolsas de aluminio, ya que pueden dafiarse las piezas del ensayo.

15. No dejar nada en la gradilla o en el dispositivo una vez realizado el ensayo. Deshaganse inmediatamente del tubo de
reactivo y NO intenten abrir la tapa del tubo de reactivo cuando terminen la prueba. De acuerdo con las instrucciones
de eliminacién descritas en el manual de usuario del dispositivo, observen las normas de su pais, estado y localidad
para eliminar los componentes.

16. Las muestras con sangre visible pueden interferir en el rendimiento del ensayo.

17. Enraras ocasiones, las muestras analizadas pueden contener inhibidores que impiden la realizacién del ensayo. La tasa
de fallos es un resultado que varia caso por caso.

18. Las muestras positivas previamente analizadas que se dejen alrededor del drea de trabajo pueden provocar resultados

falsos positivos. Manejen las muestras refiriéndose al protocolo establecido por el laboratorio. Limpien el dispositivo y
las zonas adyacentes segun las instrucciones del manual de usuario.
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CONTROL DE CALIDAD

Control Interno (Cl)

El control interno que comprueba todo el proceso de RT-PCR esta incluido en cada tubo de reactivo. El control interno
supervisa la validez del reactivo en las reacciones de RT-PCR y PCR asociadas a la muestra. Entre todos los resultados
generales, el control interno muestra la sefial constantemente. En algunas circunstancias especiales, es posible que la diana
sea detectada sin sefial de control interno debido a la inhibicidn molecular.

Controles positivos y negativos externos
Hay disponibles controles positivos y negativos externos, aunque no se suministren con este ensayo.

Control positivo de la gripe Ay B: ZeptoMetrix® Inc. NATtrol™ Gripe A/B Control Positivo (ZeptoMetrix® Inc., Cat #
NATFLUAB-6C).

Control positivo RSV: ZeptoMetrix® Inc. NATtrol™ Control Positivo RSV (ZeptoMetrix® Inc., Cat # NATRSV-6C).
Control negativo: Credo Diagnostics Biomedical Pte. Ltd. Tampén de obtencién de muestras VitaPCR™_ A
(proporcionado con el ensayo).

Utilizar la pipeta para transferir el control positivo externo al Tampén de Obtencidn de Muestras (SCB). Estos controles deben
analizarse cada vez que se reciben nuevos envios de kits o se realiza la formacién de un nuevo operador, y de conformidad
con los procedimientos de control de calidad del laboratorio y con las normativas locales, estatales o federales, los
organismos de acreditacion y los procedimientos normalizados de control de calidad del laboratorio.

En caso de que falle el andlisis de control de calidad externo, repetir el ensayo o ponerse en contacto con el distribuidor local.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar el kit de reactivo a 5-25°C. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV permanece estable hasta antes de la fecha de caducidad
indicada en el embalaje exterior y en los envases. Comprobar que todos los materiales del ensayo han alcanzado la
temperatura ambiente antes de su uso.

OBTENCION DE MUESTRAS Y MANIPULACION

Utilizar muestras recién obtenidas para un rendimiento éptimo del ensayo. La obtencién de una cantidad insuficiente de
muestra o una manipulacién/un almacenamiento/un transporte inadecuados pueden derivar en resultados erréneos.

Para un rendimiento éptimo del ensayo, utilizar UNICAMENTE hisopos que cumplan los requisitos de la Directiva CE relativa a
los productos sanitarios. Para evitar las interferencias, no utilizar hisopos con varillas de madera o hisopos de alginato de
calcio, ya que pueden contener inhibidores de la reaccién. Recomendamos encarecidamente el uso de hisopos flocados o
hisopos de fibra sintética con varillas de plastico.

Frotis nasal

Para obtener una muestra de frotis nasal, introducir con cuidado el hisopo en el orificio nasal que muestre mayor secrecién o,
si esta no es visible, el que esté mdas congestionado. Mediante una suave rotacién, introducir el hisopo hasta el cornete
(menos de 2,5 cm hacia el interior del orificio). Frotar el hisopo varias veces contra la pared nasal y retirar lentamente del
orificio nasal.

Frotis nasofaringeo (frotis NF)

Introducir con cuidado el hisopo en el orificio nasal y desplazarlo directamente hacia la parte posterior, sin inclinar la punta
del hisopo hacia arriba ni hacia abajo. Mediante una suave rotacién, introducir en las fosas nasales anteriores en paralelo al
paladar y hacer avanzar el hisopo hacia la nasofaringe; dejar colocado unos segundos y, a continuacién, girar lentamente el
hisopo a medida de que se retira. Para garantizar una obtencidon adecuada, el hisopo debe recorrer una distancia que
represente la mitad de la distancia desde la nariz hasta la punta de la oreja. NO APLICAR FUERZA al introducir el hisopo.
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TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Las muestras obtenidas con el hisopo deben analizarse lo antes posible. Si no es posible realizar pruebas inmediatas,
consulten las siguientes directrices para el transporte y el almacenamiento:
1. La muestra en hisopo se almacena a 2°C - 25°C hasta 3 dias.
2. Las muestras eluidas en el tampdn de obtencidn de muestras pueden ser almacenadas a:
* 2°C - 25C hasta 7 dias.
* -80°C hasta 7 dias.

No se recomiendan los hisopos de pacientes previamente almacenados en VTM o UTM ya que invalidarian la prueba.

Nota: Mantengan la muestra a la temperatura indicada anteriormente. No congelen y descongelen las muestras repetidamente.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Antes de realizar el ensayo con VitaPCR™ Flu/RSV:
e  Permitir que todas las muestras alcancen la temperatura ambiente.
e  Permitir que todos los materiales del ensayo alcancen la temperatura ambiente.
Para obtener resultados mejores, los frotis nasales o nasofaringeos deben analizarse inmediatamente después de su obtencion.

Colocar el Instrumento VitaPCR™ en una superficie plana.
Encender el Instrumento VitaPCR™ pulsando el botén de encendido
situado en su parte frontal.

4
]

Power
On

Seleccionar la ID del usuario ["Select User ID"]. @

Introducir la contrasefia del usuario ["Enter User Passcode"].

Pulsar "Run Test" (Ejecutar ensayo). Test Results »
Q Run Test
Setting
,’,‘;?1’@;’”" 5 7" Product kit ﬁ

Leer el cédigo de barras del paquete de reactivos utilizando el lector sy
de cddigos de barras integrado en la parte frontal inferior del Tou
Instrumento VitaPCR™. -~ R
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Leer o teclear la ID del paciente ["Patient ID"].
Confirmar el kit de producto ["Product Kit"] y la ID del paciente
["Patient ID"].

Confirm Info

Product Kit

i s
. Patient 1D
Patient ID

. Enter Patient ID e
Confirm

< Product Kit Patient ID

1. Etiquetar el vial del tampdn con la ID del paciente y la fecha.

Sample Preparation ﬁ

Label the Buffer Vial with
Patient ID and Date.

Skip instruction » NEXT >

2. Desenroscar el tapdn del vial de tampén.

Sample Preparation @

< BACK Skip Instruction » NEXT >

3. Introducir los hisopos nasofaringeos u nasales en el vial
de tampdn. Frotar el hisopo contra la pared del vial al
menos 15 veces. Desechar el hisopo.

Sample Preparation A Sample Preparation @

NEXT > < BACK Skip instruction > NEXT >

< BACK Skip instruction >

Sample Preparation ﬁ

aal or
to th f

4. Volver a enroscar el tapdn del vial de tampén.

Sample Preparation Q
X a

< BACK Skip instruction % NEXT >

5. Agitar suavemente el vial del tampdn 10 veces. Colocar el vial
de tampodn en la gradilla.

Sample Preparation Q

< BACK Skip instruction NEXT >

6. Abrir el precinto de los reactivos y sacar el tubo de reactivo
Golpear suavemente el tubo para confirmar que el reactivo
quede en el fondo del tubo de reactivo.

o

Open the reagent foil and
take out the Reagent Tube. | 0

Gently tap to confirm that .
the Reagent is sitting at the e
bottom of the Reagent Tube.

<{ BACK Skip instruction % NEXT >
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7. Colocar el vial de tampdn y el tubo de reactivo en la gradilla.

Place the Buffer Vial and
Reagent Tube on the rack

< BACK

Sample Preparation

Skip instruction »

e

NEXT >

Escoger la pipeta que se va a utilizar.

Sample Preparation ﬁ

Place the Buffer Wial and

Reagent Tube on the rack.

< BACK

skip instruction »»

NEXT >

Pipeta ajustable y punta de filtro

Pipeta de transferencia

8. Retirar el precinto de
aluminio del tubo de
reactivo.

Desenroscar el tapon del
vial de tampén.

Sample Preparation

©
2

Remove the foil seal from the

Reagent Tube -

Unscrew the Buffer Vial's Cap. «

€ BACK Skip instruction »» NEXT >

8. Retirar el precinto de

aluminio del tubo de
reactivo.
Desenroscar el tapon del
vial de tampon.
Recuperar la pipeta del
paquete.

Sample Preparation

(5]

Remove the foil seal from the
Reagent Tube,

Unscrew the Buffer Vial's Cap.
Retrieve the pipette from the

package.

< BACK Skip instruction 3»

9. Extraer la tapa del
tubo de reactivo del
paquete.

Sample Preparation

Retrieve the reagent tube cap from
the package.

e

< BACK Skip instruction > NEXT >

9. La perilla superior (1)
se utiliza para
succionar y liberar la
solucion.

La perilla central (2)
se utiliza para
pipetear.

La perilla inferior (3)
es la camara de
desbordamiento.

e *NO aprieten la perilla
inferior (3) durante
toda la operacion.

Sample Preparation ﬁ
©

The top bulb (1) is used to suck up and
release the solution

The middle bulb {2) is used to pipette.
The bottom bulb (3) is overflow chamber.

= Da NOT squeere the battom bulb (3)
during the whale operation,
< BACK Skip instruction 3> NEXT >

Sample Preparation ﬁ

®
Set the wolume as 30 ul if you are H
using adjuataa\eyc ume p\\.:ae::e 10 AprEtar flrmemente Ia S -~
IRRlEE== e p 0o Fpece perilla superior (1) y no top bulb (1)
10. Establecer el volumen en la suelten.
30 pL si se esta usando < BACK Skip instruction Y NEXT > = =
una pipeta de volumen CBACK  Skpinstwction®  NEXT >
11. Mantener la perilla Snpie T epdration
Colocar firmemente la ® _ superior (1)
. Set the volume as 30 ul if you are . top bulb. (4 ~
punta en la pipeta. using adjustable volume pipette. apretada Yy sumergir la P =
Install pipette's tip onto pipette . .
tightly. punta de la pipeta debajo
del nivel del tampodn de =
< BACK Skip instruction 3> NEXT > obtencion de muestras. < BACK Skip instruction NEXT >
7
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12. Mantener la punta de
la pipeta debajo del
nivel del liquido y soltar
suavemente la perilla
superior (1).

13. Comprobar que la pipeta
esté llena de liquido sin
burbujas.

Sample Preparation

g‘:@
=R

K pt ipe -~ ~
d surface a
the top bulb (1)
< BACK Skip instruction »» NEXT >

Sample Preparation

®
2

Check the pipette stem is fi

iquid without bubbles

®

€ BACK Skip instruction > NEXT >

11. Mantener el émbolo
presionado e insertar la
punta en el tampdn de
obtencién de muestras.

Liberar lentamente el
émbolo para aspirar el
liquido.

*No debe haber
presencia de burbujas en
la punta.

Sample Preparation ﬁ

e |

Keep the plunger depressed and insert
the tip into the Sample Collection
Buffer.
Slowly release the plunger to suck up

the liquid.

= Mo bubble should be presence in the tip.

NEXT >

Sample Preparation ﬁ
Keep the plunger depressed and insert h 4
the tip into the Sample Cellection
Buffer.

{ BACK

Slowly release the plunger to suck up
the liquid.

# No bubble should be presence in the tip.

{ BACK

Skip instruction >

Skip instruction > NEXT >

14. Introducir la punta de la
pipeta en el Tubo de
Reactivo.

15. Apretar firmemente la
perilla superior (1) para
soltar la muestra y retirar
lentamente la pipeta del
tubo de reactivo.

e NO soltar la perilla
superior (1) hasta que
la pipeta se haya
retirado
completamente del
tubo de reactivo.

16. Apretar firmemente la
perilla central (2) y
sumergir la punta de la
pipeta debajo del nivel
del tampén de
obtencién de muestras.

17. Soltar y apretar
continuamente la perilla
central
(2) hasta pipetear de 10
a 30 veces y disolver el
reactivo en la muestra.

fr

Sample Preparation

®

Place the pipette tip into the Reagent -
Tube.

< BACK Skip instruction 2> NEXT >

Sample Preparation

’!

e top bulb (1)

< BACK Skip instruction »» NEXT >

far

Sample Preparation

®

Firmly squeeze the middle bulb (2) and
insert the pipette tip below the liguid :“ o
surface in the Reagent Tube “

< BACK Skip instruction 3> NEXT >

)
@ 10-30X

Continuously relesse and squeeze the
middle bulb (2) to pipette 10-30 times :'“ -
and dissalve the reagent into the sample.

Sample Preparation

< BACK Skip instruction 3> NEXT >

12. Primero insertar la
punta en el tubo de
reactivo.

Presionar el émbolo para
aplicar la muestra en el
Tubo de Reactivo y
pipetear lentamente 10 -
30 veces.

*Nota: Evitar la

creacion de Depress the plunger to apply the sample + S . completely release the liquid from
. into the Reagent Tube end slawly pipette e Nosoltar la perilla the pipette stem @
burbUJaS for 10-30 times. (Avoid creating bubbles) . = Do not relesse the top bulb (1) until the o
e e e R e oo superior (1) hasta que et
Tube and discard the tip. i < BACK Skip instruction 3» NEXT >
Retirar la pipeta del tubo | ¢ Back Skip instruction NEXT > la Rlpeta se haya
- retirado
de reactivo y desechar la
completamente del
punta. )
R tubo de reactivo.
o]

Sample Preparation

®
2

First insert the tip into the Reagent Tube.
Depress the plunger to apply the sample
into the Reagent Tube and slowly pipette
for 10-30 times. (Avoid creating bubbles)
Remove the pipette from the Reagent
Tube and discard the tip.

{ BACK NEXT >

Sample Preparation ﬁ

@ Im-sux

First insert the tip into the Reagent Tube.

Skip instruction >

18. Soltar la perilla central
(2) y apretar
firmemente la perilla
superior (1) hasta
dispensar
completamente el
liquido de la pipeta.

Sample Preparation

@ 3 <"
Release the middle bulb (2) and =
firmly squeeze the top bulb {1) to
completely release the liquid fram
the pipette stem
+ Do not release the top bulk (1) until the
pipette is completely removed from the
reagent tube,
< BACK

Skip instruction »» NEXT >

N
®

Release the middle bulb (2) and

Sample Preparation

firmly squeeze the top bulb {1) to

www.credodxbiomed.com

credéd

DIAGNOSTICS



o 19. Recuperar el tapén de

13. Cerrar el tubo con el Sample Preparation i Sample Preparation ﬁ
. . reactivo. Cerrar el tubo
tapon. . Presionar el ® con el tapén (presionar ®
tapén hasta que se | i @ @ Bcoononmietn, o 9@

hi il hea A
. nelic" P GOl el tapén hasta que se (press the Gap untilyou hear
Olga un “clic. Oiga un "C”C") the "click”)

*Nota: Asegdrense de < BACK Skip instruction »» NEXT > *Nota: Asegdrense de & B S w2 NEXT >
que no haya ningun ’

espacio entre el tapon 'y espacio entre el tapén y Sample Preparation ‘@

el tubo de reactivo.

i 20)
? _— 5 el tubo de reactivo. S:ingéhr ruhc{\‘r\ & quick,
Swing the tube in a quick, sharp downwards movement
i sharp downwards movement three times to remove bubbles
14. nglt/alr:‘]?é;lssorécpoizouc three times to remave bubbles. ‘j 20_ Agitar el tubo con un )
3%
. . 3x movimiento rapido
brusco hacia abajo, tres : o rapidoy & R
veces, para eliminar las S m brusco hacia abajo, tres
burbuljas veces, para eliminar las
) burbujas.
o
Pulsar el botdn para abrir la tapa. N6

NEXT >

ntrccir et de reacivay cerrar a tope

Pulsar "RUN" (ejecutar) para iniciar la reaccion.

Comprobar que el porcentaje de progreso del proceso indicado
en la pantalla del instrumento VitaPCR™ va aumentando. La
.z . Patient ID
barra de progreso se vuelve azul cuando la reaccidn esta en OOO0000K
curso.
Nota:
. La pantalla seguird mostrando el porcentaje hasta completarse el
100 %. El instrumento VitaPCR™ emitird un sonido al final del
procedimiento analitico.
. Durante la reaccion, la tapa estd bloqueada. No intentar volver a abrir
la tapa del instrumento VitaPCR™ hasta que la pantalla indique que se 100%

ha completado el ensayo.
e Para cancelar el ensayo, pulsar "End Run" (finalizar ensayo) y esperar a @ End Run |22 Fluoro curve

que se muestren las indicaciones en la pantalla.
. No mueva ni desconecte el instrumento VitaPCR™ mientras el ensayo
estd en curso.

Interpretacion de los resultados:

Patient ID :

XXXXXXXXXX Test Result ﬁ

u B RSV Positive Negative

+ - - + -

Y
S New Test |« Fluor curve

“~ INVALID: ~

Nota: Pulsar “New Test” para iniciar un nuevo ensayo.
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LIMPIEZA DEL EQUIPO

Recomendamos limpiar el Instrumento VitaPCR™ todos los dias después de su uso.

Procedimiento:
1. Desconectar el cable de alimentacion tanto de la toma eléctrica como de VitaPCR™.
2. Cerrar la tapa.

3. Utilizar etanol al 70 % o una toallita germicida desechable para limpiar las superficies exteriores de VitaPCR™ y retirar el
polvo

NOTA: No presionen la toallita contra las ranuras de ventilacion del instrumento VitaPCR™.

4. Con un pafio nuevo, limpiar la parte frontal de VitaPCR™, dando dos pasadas de arriba abajo y otras dos de izquierda a
derecha. Repetir este procedimiento para las partes posterior, superior e inferior de VitaPCR™.

5. No dejen que se acumule liquido alrededor de ninguna abertura. Asegurese de que no entre liquido en el dispositivo.

6. Dejar que la unidad se seque durante al menos 10 minutos y comprobar que esté totalmente seca antes de volver a conectar
el cable de alimentacién del adaptador de CA.

LIMITACIONES

¢ El rendimiento del ensayo VitaPCR™ Flu/RSV estd determinado por los procedimientos descritos en este documento. La
falta de observacion de las instrucciones puede alterar el rendimiento del ensayo.
¢ Elensayo VitaPCR™ Flu/RSV esta disefiado para su uso exclusivo con muestras de frotis nasal o nasofaringeo.

¢ La obtencién, el almacenamiento o el transporte inadecuados de las muestras puede dar lugar a resultados falsos
negativos.

e Los resultados del ensayo deben interpretarse junto con los antecedentes, los signos y sintomas y los resultados de otros
ensayos diagndsticos.

e Tal y como ocurre en otros ensayos, un resultado negativo no excluye infecciones por gripe A, gripe B y RSV y no debe
utilizarse como Unica base para decidir el tratamiento del paciente.

¢ Puede obtenerse un resultado falso negativo en caso de que los niveles de virus sean inferiores al limite de deteccion.

¢ Puede obtenerse un resultado falso negativo en caso de que se acumulen mutaciones en la regién diana del ensayo.

¢ La presencia de inhibidores en la muestra puede dar lugar a un resultado invalido.

¢ Elrendimiento del ensayo no se ha evaluado en pacientes que habian recibido la vacuna inhalada contra la gripe.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad analitica (limite de detecciéon, LdD)

El LdD de A/California/7/2009, A/Wisconsin/67/2005, B/Malaysia/2506/2004, B/Wisconsin/1/2010, RSV A/long/MD/56, RSV
B/CH93(18)-18 ha sido respectivamente de 3.95x10' (TCIDso/mL), 1.58x10% (TCIDso/mL), 3.95x10' (TCIDso/mL), 5.62x10?
(TCIDso/mL), 1.46 x10*

(TCIDso/mL) y 1.33 x10° (Copies/mL). El LdD de cada cepa de virus ha sido confirmado por 20 réplicas y con al menos un 95% de
tasa de deteccién. Este estudio ha verificado que no se han producido resultados falsos positivos en las cepas de gripe y RSV
analizadas. En conclusidn, este estudio ha comprobado el LdD de seis cepas de virus. El virus se ha detectado de forma
reproducible en cada nivel de LdD.

Resultado Resultado Resultad
Cepa virica Subtipo / TCIDso/mL | TCIDso/Hisopo dela Gripe A | delaseiial | GripeB | odela |[RSVCt
P Linaje Copias/mL | * sefialde | Ct delagripe | Ct sefial del | MEDI
Copias/Hisopo | lagripeA | MEDIA | B (positivo | MEDIA RSV A
* (positivo / (positivo
/ Réplicas) /
Réplicas) Réplicas)
3,95x101 3,95x10-1
Gripe A/California/7/2009 | HIN1pdmO09 | ’ 20/20 36,67 0/20 - 0/20 -
pe A/ /71 P TCIDso/mL | TCIDso/Hisopo / / /
Gripe H3N2 Tlc'l‘r’;’;ﬁ TCIBSSS’E& | o720 35,20 0/20 ; 0/20 ;
A/Wisconsin/67/2005 P
Gripe Yamagata Tsc'ﬁjzs’;ﬁ TCIFI’D'GZ/"‘_Ilng | o0 - 20/20 3462 | 0/20 ;
B/Wisconsin/01/2010 >0/HISop
3,95x10 .
Gripe Victoria T(SIDs);/mlL TC?ISQS/):-Ili(s)ci o 0/20 - 19/20 36,32 0/20 -
B/Malaysia/2506/2004 >0/HIsop
1,46x101 1,.46x10-1
RSV A/long/MD/56 - TCiDso/mL | TCibso/Hisopo 0/20 0/20 20/20 | 34,19
RSV B/CH93(18)-18 - L3306 1,330 0/20 - 0/20 . 20/20 | 36,30
Copias/mL Copias/
Hisopos

*: 10 pul de cada dilucién de virus se ha incorporado al hisopo.

Reactividad analitica (inclusion)

La inclusividad del ensayo VitaPCR™ Flue/RSV ha sido verificada por 4 cepas diferentes de virus de la gripe A y B. La
concentracién mds baja con resultado positivo se ha indicado en la Tabla siguiente. Todas las cepas han revelado los esperados
resultados consistentes en pruebas por triplicado en la concentracién indicada. En conclusién, el ensayo VitaPCR™ Flu/RSV ha
identificado correctamente multiples cepas de la gripe Ay la gripe B. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV ha mostrado la capacidad de
detectar diversas cepas de la gripe Ay la gripe B.

Resultado Resultado Resultado
.. Subtipo / . de la seiial | Gripe A | de lasenal |Gripe B| de lasefal |RSV Ct
Cepa virica Linaje el TC'D5°/*H'S°"° delagripe | Ct de la gripe | Ct del RSV | MEDI
A (positivo MEDI | B (positivo | MEDI | (positivo/ | A
/ A / A Réplicas)
Réplicas) Réplicas)
Gripe A/California/7/2009 | HIN1pdmO09 5,00x103 5,00x101 3/3 34,67 0/3 - 0/3 -
Gripe H3N2 1,78x102 1,78x100 3/3 35,33 0/3 - 0/3 -
A/Wisconsin/67/2005
Gripe Yamagata 8,90x102 8,80x100 0/3 - 3/3 34,67 0/3 -
B/Wisconsin/01/2010
Gripe Victoria 7,90x101 7,90x10-1 0/3 - 3/3 35,00 0/3 -
B/Malaysia/2506/2004

*: 10 pul de cada dilucién de virus se ha incorporado al hisopo.
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Especificidad analitica (reactividad cruzada)

Este estudio ha verificado que no se han producido resultados falsos positivos en 34 microorganismos analizados en las
concentraciones enumeradas. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV ha identificado correctamente todas las muestras. Los resultados de
los microorganismos han sido negativos en la concentracion indicada. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV no ha reaccionado con 34
patdgenos respiratorios potenciales.

R Concentracion Re.sEJItados Re‘su'.lltados Resultados positivos
analizada positivos de la positivos de la del BSV
Gripe A/ Gripe B / / Analizados
Analizados Analizados
Escherichia coli , 0/3 0/3 0/3
Moraxella catarrhalis 1,10x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Pseudomonas aeruginosa 1,30x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Staphylococcus aureus 1.00x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Staphylococcus epidermidis 1,10x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Streptococcus pneumoniae 1,20x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Streptococcus pyogenes 1,10x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Streptococcus salivarius 1,00x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Haemophilus influenzae 1,20x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Neisseria meningitidis 1,10x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Neisseria sp. 1,20x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Bordetella pertussis 1,20x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Lactobacillus sp. 1,30x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Chlamydia pneumoniae 1,00x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Corynebacterium sp. 5,00x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Mycobacterium tuberculosis 1.00x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Mycoplasma pneumoniae 7.30x10° CFU/mL 0/3 0/3 0/3
Adenovirus tipo 1 5.62x102 TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Adenovirus tipo 2 1,15x107 TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Adenovirus tipo 3 3,16x102 TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Adenovirus tipo 4 2,19x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Adenovirus tipo 7 7,50x102 TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Adenovirus tipo 14 2,45x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Enterovirus A71 1,16x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Parainfluenza humana tipo 1 2,11x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Parainfluenza humana tipo 2 2,00x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Parainfluenza humana tipo 3 3,57x107 TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Rinovirus tipo A 1,17x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Coronavirus humano 0C43 3,00x10* TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Coronavirus humano 229E 3,16x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Citomegalovirus 5,01x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Sarampidn 4,17x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Metapneumovirus humano 2,19x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3
Virus de la parotiditis 1,26x10° TCIDso/mL 0/3 0/3 0/3

www.credodxbiomed.com
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Sustancia interferente

Las sustancias interferentes evaluadas se enumeran a continuacion en las concentraciones comprobadas. En conclusién, este
estudio ha verificado que no se han producido resultados falsos negativos o falsos positivos en 14 sustancias interferentes
potenciales analizadas en las concentraciones enumeradas. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV ha identificado correctamente la
muestra positiva y las muestras negativas de la gripe. No se han producido efectos de estas sustancias interferentes en la
concentracion indicada.

Muestras negativas
Sustancia interferente Concentracién Resultado de | Resultados de | Resultado del
la Gripe A / la Gripe B / RSV/Analizad
Analizado Analizado o
Mucina 0,05% 0/3 0/3 0/3
Sangre entera 0,10% 0/3 0/3 0/3
Salina normal (0,65%) 15% 0/3 0/3 0/3
Furoato de fluticasona 0,25% 0/3 0/3 0/3
Oximetazolina aerosol nasal 15% 0/3 0/3 0/3
Zanamivir (Relenza) 282 ng/mL 0/3 0/3 0/3
Tobramicina 2.4 mg/mL 0/3 0/3 0/3
Mupirocina 12 mg/mL 0/3 0/3 0/3
Clorhidrato de fenilefrina 3 mg/mL 0/3 0/3 0/3
Clorhidrato de amantadina 282 ng/mL 0/3 0/3 0/3
Dexametasona 0.4 mg/mL 0/3 0/3 0/3
Mentol 3.125 ng/mL 0/3 0/3 0/3
Oseltamivir (Tamiflu) 550 ng/mL 0/3 0/3 0/3
Zicam Extreme Alivio de la 5% 0/3 0/3 0/3
Congestion
13
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Muestras positivas

Resultado de la

Resultados de la

Resultado del RSV

Sustancia Concentracién Gripe A Gripe B
interferente A/California/ | A/Wisconsin| B/Malaysia/ | B/Wisconsin/ RSV RSV
07/2009 | /67/2005 | 2506/2004 1/2010 |\ /1 ne/MD/56 | B/CHI3(18)-18
(HIN1pdmo09)| (H3N2) (B/Victoria) | (B/Yamagata)

Mucina 0,05% 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Sangre entera 0,10% 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Salina normal

1 )

(0,65%) 5% 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Furoato de 0,25% 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
fluticasona

Oximetazolina 0
aerosol nasal 15% 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Zanamivir (Relenza) 282 ng/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Tobramicina 2.4 mg/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Mupirocina 12 mg/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Clorhidrato de
fenilefrina 3 mg/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Clorhidrat
deor idrato 282 ng/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
amantadina
Dexametasona 0.4 mg/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Mentol 3.125 ng/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Oseltamivir (Tamiflu) | 550 ng/mL 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Zicam Extreme o
Alivio de Ia 5% 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
Congestion
2xLdD Gripe A:  A/California/7/2009 (HIN1pdmO09): 10 pL de7,90x10' TCIDso/mL
2xLdD Gripe A:  A/Wisconsin/67/2005 (H3N2): 10 pL de3,16x10* TCIDso/mL
2xLdD Gripe B:  B/Malaysia/2506/2004 (B/Victoria): 10 pL de 7,90x10'TCIDso/mL
2xLdD Gripe B:  B/Wisconsin/1/2010 (B/Yamagata): 10 pL de 2,81x10°TCIDso/mL
2xLdD RSV: RSV A/long/MD/56: 10 pL de 2.93x10* TCIDso/mL
2xLdD RSV: RSV B/CH93(18)-18: 10 pL de 2,67x10° Copias/mL

Verdadero negativo: Matriz clinica natural sin virus

www.credodxbiomed.com
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Patégenos no diana interferentes

Este estudio ha verificado que no se han observado efectos inhibidores competitivos a 2xLdD para cada una de las cepas diana
analizadas con alta concentracion de cepas competitivas individuales. No se han obtenido resultados falsos positivos o falsos
negativos. El ensayo VitaPCR™ Flu/RSV ha identificado correctamente todas las muestras. No se han producido interferencias
de estos virus competitivos en la concentracién indicada.

Cepa diana Cepa competitiva Resultado
Cepa virica Concentracion| Cepa interferente Concentracion Resu!tado de Resu!tados de RSV
la Gripe A / la Gripe B / Resultado/
Analizado Analizado Analizado
NTC NA NA NA 0/0 0/0 0/0
A/California/7/2009 (TCTE)?U’/‘:Q;O) NA NA 3/3 0/0 0/0
A/California/7/2009 (TCTE)?U’/‘:SPO) B/Malaysia/2506/2004 (TS'D{S’;}SELO) 3/3 3/3 0/0
A/California/7/2009 (TCTE)?O’/‘:Q;O) RSVA/long/MD/56 (T(gl][)4506/)lfl:ils(c)):)o) 3/3 0/0 3/3
A/California/7/2009 (TCTE)?O’/‘:Q;O) RSV B/CH93(18)-18 (fgfi/x.}f;o) 3/3 0/0 3/3
B/Malaysia/2506/2004 (TCTE)?U’/‘:SPO) NA NA 0/0 3/3 0/0
B/Malaysia/2506/2004 (TCTE)?U’/‘:Q;O) A/California/7/2009 (TS'D{S’I:}S?):O) 3/3 3/3 0/0
B/Malaysia/2506/2004 (TCTE)?U’/‘:SPO) RSVA/long/MD/56 (Téé?/)lfl:ils(c)):o) 0/0 3/3 3/3
B/Malaysia/2506/2004 (TCTE)?U’/‘:SPO) RSV B/CH93(18)-18 (fgfi/x.}ffpo) 0/0 3/3 3/3
RSVA/long/MD/56 (Tchgi’/‘&g:po) NA NA 0/0 0/0 3/3
RSVA/long/MD/56 (Tzcﬁ%i)/(:g:po) A/California/7/2009 (TS'D{S’;}SELO) 3/3 0/0 3/3
RSVA/long/MD/56 (Tzc]%i)/(:&lpo) B/Malaysia/2506/2004 (TS'D{S’;}S?):O) 0/0 3/3 3/3
:
RSV B/CH93(18)-18 (czt;sig;(k:il}?opo) NA NA 0/0 0/0 3/3
RSV B/CH93(18)-18 (czégig;(:iso:po) A/California/7/2009 (TS'D{S’;}SELO) 3/3 0/0 3/3
RSV B/CH93(18)-18 (czégig;(k:il}so:po) B/Malaysia/2506/2004 (TS'D{S’I:}S?):O) 0/0 3/3 3/3

www.credodxbiomed.com
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Rendimiento clinico

Debido a la dificultad de obtener muestras clinicas, las caracteristicas de rendimiento del Ensayo VitaPCR™ Flu/RSV se han
evaluado utilizando muestras clinicas artificiales. Las diluciones de virus se han preparado utilizando las existencias de Gripe
A/California/07/2009 (H1N1pdmQ9), Gripe B/Malasia/2506/2004 (B/Victoria), RSV A/long/MD/56 y RSV B/CH93(18)-18 diluido
en UTM: negativo, 2x, 3x y 5x LdD. Se han preparado muestras de hisopos NF de virus artificiales aplicando 10 pL de virus
diluido (negativo, 2x, 3x y 5x LdD) en cada hisopo individual. Seis de las muestras NF artificiales se han enriquecido con un virus
diana a 2x LdD, tres de las muestras NF artificiales se enriquecieron a 3x LdD, y tres de las muestras NF artificiales se han
enriquecido a 5x LdD, por cada panel de virus de la gripe A, la gripe B y el virus RSV. Doce de las muestras NF no se han
enriquecido con ningun virus. Todas las 60 muestras NF se han analizado en ciego y se han transmitido a los operadores para
ser analizadas. Los hisopos con y sin el virus sembrado se han eluido en SCB con una matriz clinica individual negativa Unica, y
se han probado mas a fondo utilizando el Ensayo VitaPCR™ Flu/RSV siguiendo las instrucciones de uso.

Muestras nasofaringeas (NF) Muestra clinica artificial
Variable Estado Positivo Negativo
Positivo 48 0
Ensayo VitaPCR™ Flu/RSV
Negativo 0 12
Porcentaje de concordancia positiva (PCP) (CI del 95 %)! 100% (92.6-100)
Porcentaje de concordancia negativa (PCN) (CI del 95 %)? 100% (73.5-100)
Porcentaje de concordancia global (PCG) (CI del 95 %)? 100% (94.0-100)
Nota:
1 Porcentaje de concordancia positiva = [positivos reales / (positivos reales + falsos negativos)] *100 %
2 Porcentaje de concordancia negativa = [negativos reales / (negativos reales + falsos positivos)] *100 %
3 Porcentaje de concordancia global = [(positivos reales + negativos reales) / (positivos reales + falsos negativos + negativos
reales + falsos positivos)] *100 %
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SiMBOLOS

No reutilizar

aadl

Fabricante

Conslltense las instrucciones de uso CONTROL| + Control positivo
CONTROL|- Control negativo
Limitacién de temperatura REF Numero de catdlogo

@

[l
A
®

Fecha de caducidad

Valido para <n> ensayos

<N

—_— N~

LOT Cédigo de lote AN Manténgase protegido de la luz del sol

IVD Producto sanitario para diagnéstico in |H|# Numero de identificacion del paciente
vitro

No utilizar si el envase esta dafiado

Manténgase seco

C € Marca CE

EC

REP

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

RAEE: los equipos electrénicos marcados
con este simbolo estan sujetos a la
Directiva 2012/19/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)
y no pueden eliminarse a través del
sistema de residuos municipal.

B

M Trentron Biomedical Ltd.
(Edificio A) 35F, N2 99, Sec. 1, Xintai 5th Rd., Xizhi
Dist., Nueva Taipéi 22175, Taiwan (Republica de
China) Tel.: +886-2-2697-2728
Fax: +886-2-2697-1876
Correo-e: service@credodxbiomed.com
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