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Xpert®GBS

Producto sanitario para diagndstico in vitro @

1 Nombre patentado

Xpert®GBS < ’

2 Denominacion comun o habitual 6
Ensayo Xpert GBS

3 Indicaciones \\Q

El ensayo Xpert GBS de Cepheid realizado en el sistema GeneXpert® Dx es una prueba cu ' e diagnostico in vitro
disefiada para detectar el ADN de estreptococos del grupo B (GBS) en muestras de hiso;xc nales/rectales, utilizando la
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real totalmente automatizada, co 16n fluorégena del ADN
amplificado. Las pruebas con el ensayo Xpert GBS estan indicadas para la identifi %ida de la colonizacion por GBS
antes del parto y durante este. 6

. El uso del Xpert GBS para la deteccion durante el parto no debe sustituifiel use de otras estrategias (como las pruebas antes
del parto). Los resultados del ensayo Xpert GBS durante el parto sontiles para identificar qué pacientes son aptas para
recibir antibioticos profilacticos durante el parto, cuando la admini%n de antibiodticos intravenosos no se retrasa a la

espera de los resultados. x
. El ensayo Xpert GBS no proporciona resultados de sensibil @ ¢ necesitan aislados de cultivo para realizar las pruebas
de sensibilidad tal como se recomienda para las muj alérgicas a la penicilina.

4 Resumen y explicacion

La infeccion bacteriana por GBS se asocia a enfer daés graves en los recién nacidos de mujeres colonizadas por dichos
microorganismos. La transmision de los GBS ce desde las mujeres colonizadas a sus hijos recién nacidos antes del
parto o durante este. En Estados Unidos, la i 3 r GBS es la principal causa de muerte en recién nacidos que presentan
septicemia, neumonia o meningitis.'»>? b

Actualmente, el método de referencia para lajprevencion de la enfermedad neonatal por GBS es la deteccion en mujeres
embarazadas a las 35-37 semanas dg gestacion, para determinar si estan o no colonizadas por GBS.? La mayoria de las pruebas
de GBS realizadas antes del partoNge realizan mediante cultivo, y los resultados suelen tardar entre dos y tres dias. Este plazo
puede ser adecuado para olyte Itados de cultivos de GBS antes del parto en la mayoria de las mujeres; sin embargo,

en algunas es posible qu ponga de los resultados de GBS al comienzo del parto. El Xpert GBS, desarrollado por
Cepheid para detectar iscctamente a partir de muestras de hisopos vaginales/rectales, ofrece el resultado 50 minutos

0 menos después dels e la prueba.

ay presente o no colonizacion por GBS en el momento del parto, el método basado en el riesgo es
entificar madres colonizadas que la deteccion anterior al parto, y las pruebas de susceptibilidad no son
posible: s alérgicas a la penicilina. En mujeres que no hayan recibido atencion prenatal, que puedan presentar un parto
prema as que se desconozcan los resultados de la prueba de GBS en el momento del parto, la prueba realizada durante
elga en ofrecer resultados a tiempo de administrar antibidticos antes del parto, si fuera necesario. La prueba Xpert GBS
{:‘ varse a cabo 24 horas al dia, 7 dias a la semana, y es facil de realizar. La realizacion de la prueba durante el parto
u

menos eficaz

ede permitir reducir el uso de antibidticos innecesarios en mujeres en las que no esté indicada la profilaxis, al tiempo que
Q ite proporcionar un tratamiento adecuado a las mujeres colonizadas por GBS, con la reduccion resultante del riesgo de
epticemia o meningitis neonatales.® La prueba de GBS eficaz realizada durante el parto en mujeres embarazados que acudan
al servicio de maternidad sin un resultado de GBS conocido requiere una recogida inmediata de muestras y la capacidad para
ofrecer resultados con la rapidez suficiente para iniciar la profilaxis antibidtica de la duracion recomendada antes del parto.
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Principio del procedimiento

El sistema GeneXpert Dx automatiza e integra la lisis de muestras, la purificacion y amplificacion de 4acidos nucleicos, y la
deteccion de la secuencia diana en muestras complejas mediante la reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real y de
transcripcion inversa (RT-PCR). El sistema estd formado por un instrumento, ordenador personal y software precargado para
realizar pruebas en las muestras recogidas y ver los resultados. El sistema requiere el uso de cartuchos GeneXpert desechables
de un solo uso para albergar los reactivos y realizar el proceso de PCR. Como los cartuchos son autéonomos, el riesgo de
contaminacion cruzada es minimo. Si desea obtener una descripcion detallada del sistema, consulte el Manual del operad.

del sistema GeneXpert Dx.

El ensayo Xpert GBS incluye reactivos para la deteccion simultanea del ADN diana de GBS, un control de procesa; @
muestras (sample-processing control, SPC) para determinar las condiciones del procesamiento, y un control inferno (@
determinar las condiciones de la PCR y la ausencia de inhibicion de la reaccion. La funcion de comprobacion dg la
comprueba la rehidratacion de los reactivos, el llenado del tubo de PCR en el cartucho, la integridad de laskgondas y la
estabilidad del colorante. Los cebadores y la sonda de GBS detectan una diana del interior de la regi(@ ADN adyacente

Xpert GBS. El sistema GeneXpert Dx lleva a cabo la preparacion de las muestras eluyendo el fatgrial de estas del hisopo,

mezclando el reactivo para muestras con el SPC (Bacillus globigii en forma de microesfxe interior del cartucho) y el

reactivo de tratamiento, capturando material celular sobre un filtro, lisando las células y*® do el ADN. A continuacion, la

solucién de ADN se mezcla con reactivos de PCR secos y se transfiere al tubo de reaegién integrado para la PCR en tiempo real

y la deteccion. El sistema GeneXpert Dx interpola los resultados a partir de @ fluorescentes medidas y los algoritmos
de

al gen ¢fb de S. agalactiae. \1
Tras recoger y transportar un hisopo con muestra a la zona de prueba del GeneXpert, el hisop a en el cartucho del

de calculo incorporados. Los resultados pueden verse e imprimirse. El proce: prueba dura unos 50 minutos o menos.

Reactivos
Materiales suministrados @'

El kit del Xpert GBS (GXGBS-100N-10) contiene reactivos sufici xpara procesar 10 muestras de paciente o de control
de calidad. 6

El kit contiene lo siguiente:

Y4
Cartuchos del ensayo Xpert GBS con bﬁie reaccion
integrados \ 10
* Microesfera 1, microesfera 2 y era 3 (liofilizadas) 1 de cada por cartucho
* Reactivo 1 b 3,0 ml por cartucho
* Reactivo 2 (hidréxido sodi 3,0 ml por cartucho
% 1 por kit

CD .

» Archivo de definici Qsayo (Assay Definition File, ADF)
* Instrucciones pa ortar el ADF en el software GX

* Instruccion e Wso (prospecto)

N\

chWos de seguridad estan disponibles en el apartado ASISTENCIA (SUPPORT) de www.cepheid.com o
e
N\,

fi
pm international.com.
N
a alblimina sérica bovina (BSA) del interior de las microesferas de este producto se obtuvo y se fabrico exclusivamente a partir de
sma bovino originario de Estados Unidos. Los animales no fueron alimentados con proteinas de rumiantes ni con otras proteinas
nimales; los animales superaron las pruebas ante y post mértem. Durante el procesamiento, no hubo mezcla del material con otros
materiales de origen animal.

Xpert?GBS
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Conservaciéon y manipulacion

Ao * Conserve el kit del Xpert GBS a una temperatura de entre 2 °C y 28 °C.

. No utilice los reactivos ni los cartuchos después de la fecha de caducidad indicada.

o

Materiales requeridos pero no suministrados

. Sistema GeneXpert Dx (el numero de catalogo varia segun la configuracion): Instrumento GeneXpert, ordenador,
lapiz lector de codigos de barras y manual del operador *

. Impresora: Si se requiere una impresora, pongase en contacto con el servicio técnico de Cepheid para organiza
de una impresora recomendada.
. Dispositivo de recogida de Cepheid (REF 900-0370) < ’

. Pipeta de transferencia desechable estéril (solo para repetir la prueba) 6

9 Materiales disponibles pero no suministrados

. KWIK-STIK™ (Microbiologics, n.° de cat. 8164: un control positivo de bajo nivel de especidStrgptococcus (grupo B),
un control positivo de nivel moderado de esa misma especie, un control positivo de alto nj @ Sesa misma especie,
y L. acidophilus como control negativo)

10 Advertencias y precauciones

& . Trate todas las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos usados, como posi %tes transmisores de infecciones.
Como con frecuencia es imposible saber qué muestras podrian ser infecgfosas s las muestras biologicas deben tratarse
observando las precauciones universales. Las directrices para la manipu e las muestras estan disponibles en los
Centers for Disease Control and Prevention (Centros para el ControLy la Prevencwn de Enfermedades)® y el Clinical and
Laboratory Standards Institute (Instituto de Normas Clinicas y de torio)7 de Estados Unidos.

. Siga los procedimientos de seguridad de su centro para trabaj productos quimicos y manipular muestras bioldgicas.

. El ensayo Xpert GBS no proporciona resultados de sensiBbili e necesitan aislados de cultivo para realizar las pruebas de
sensibilidad tal como se recomienda para las mujeres s a la penicilina.

. No abra la tapa del cartucho del Xpert GBS, excepto,cuarido vaya a afiadir la muestra.

. No cargue cartuchos que se hayan caido o agitﬁ después de haber afiadido la muestra.

. No abra cartuchos usados, excepto para 1 etigion de la prueba y, en ese caso, hagalo solamente para extraer la muestra
eluida de la camara de muestras co n@t

@ . Cada cartucho de un solo uso del

usados.

S se utiliza para procesar una sola prueba. No vuelva a utilizar los cartuchos

. Las muestras bioldgicas, lo@sitivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infgcc requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de residuos
medloamblentales 0 para la eliminacién adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos
materiales puede tar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren procedimientos
especificos de 10n de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan
instruccion en cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras bioldgicas y los cartuchos
usados e echarse de conformidad con las directrices de la OMS [Organizacion Mundial de la Salud] relativas a la

@ y eliminacion de desechos médicos.
el kit del Xpert GBS a una temperatura de entre 2 °Cy 28 °C.

428
+z °c
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11 Recogida, transporte y conservacién de las muestras

é Para recoger una muestra adecuada, siga las instrucciones de este apartado al pie de la letra.

Utilizando el dispositivo de recogida de Cepheid, recoja muestras siguiendo las recomendaciones de los CDC.2 Deberan
utilizarse los procedimientos siguientes:

1.
2.
3.

O

<

Limpie el exceso de secrecion o exudado.

Retire los dos hisopos marcados del recipiente de transporte. %
Introduzca con cuidado los dos hisopos marcados en la vagina de la paciente. Obtenga muestras de las secreciones
de la mucosa del tercio inferior de la vagina. Gire los hisopos 3 veces para asegurarse de obtener una mues u

en ambos hisopos.

anal y gire suavemente para tomar una muestra de las criptas anales.

Introduzca los dos hisopos marcados en el recipiente de transporte. ; @

Utilizando los mismos hisopos marcados, inserte cuidadosamente los dos hisopos unos 2,5 cm hacia E inte del esfinter

Si las muestras se van a procesar en un plazo de 24 horas, consérvelas a temperatura ambie as muestras se van
a analizar después de 24 horas, refrigérelas hasta la realizacion de las pruebas. Las mues cenadas a una temperatura
de entre 2 °C y 8 °C son estables durante un plazo de hasta seis dias. \

12 Peligros quimicos %11 Q

Pictograma de peligro del SGA de la ONU: @

Palabra de advertencia: ATENCION < ’

Declaraciones de peligro del SGA de la ONU

. Nocivo en caso de ingestion. @
. Provoca irritacion cutanea. \

. Provoca irritacion ocular grave. O

Declaraciones de precaucion

. Prevencion Y4
. Lavarse concienzudamente tr. bﬁd"lipulaci()n.
. No comer, beber ni fumar %s tilizacion.
. Evitar su liberacion biente.
. Llevar guantes/prendas/gatas/mascara de proteccion.
. Respuesta Q
. EN CA NTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes.
. Quita endas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Sesmgcesita un tratamiento especifico (ver informacion adicional de medidas de primeros auxilios).

. n @aso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
&EN C

'ASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
&O las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

. EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico si se encuentra mal.

. Enjuagarse la boca.
. Conservacion/eliminacion
. Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales, regionales, nacionales e
internacionales.

Xpert?GBS
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Procedimiento
Preparacion del cartucho

Inicie la prueba antes de que transcurran 15 minutos después de afadir la muestra al cartucho.

Solo se requiere un hisopo. El segundo hisopo es un elemento adicional y puede utilizarse para las pruebas de sensibilidad. Se
necesitan aislados de cultivo para realizar las pruebas de sensibilidad tal como se recomienda para las mujeres alérgicas a
penicilina. No afiada 2 hisopos a ningun cartucho.

P

Para afadir la muestra al cartucho (Xpert GBS): C)o

1. Saque el cartucho del envase.

2. Abra la tapa del cartucho. 6

3. Extraiga los hisopos marcados del recipiente. Frote cuidadosamente los dos hisopos uno co \@)n un movimiento
giratorio para que haya la misma cantidad de muestra en cada hisopo. I\

4.  Inserte uno de los hisopos en la cdmara de muestras del Xpert GBS. Consulte la Flguraﬁo

. No inserte los dos hisopos en el cartucho.

. Devuelva el segundo hisopo al tubo de recogida/transporte para realizar g ebas de sensibilidad antimicrobiana
en el laboratorio de microbiologia para las pacientes positivas para GBS % ecesitan aislados de cultivo para realizar
las pruebas de sensibilidad tal como se recomienda para las mujergs aléfigicas a la penicilina.

5. Levante el hisopo de forma que la marca ranurada quede centrada enJla muesca.
6.  Rompa el hisopo partiendo el vastago hacia la derecha.

7. Cierre la tapa del cartucho. O\

Camara de muestras
(abertura grande)

@ura 1. Cartucho del Xpert GBS (vista superior)

Inicio de la prueba

Este apartado incluye lg Qbaswos para realizar la prueba. Para obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del
operador del sistema l pert Dx.

Encender p; @l instrumento GeneXpert Dx y luego el ordenador; el software GeneXpert se iniciara automaticamente.
In1c1e s n en el software del sistema GeneXpert Dx con su nombre de usuario y su contrasefia.

na del sistema GeneXpert Dx, haga clic en Crear prueba (Create Test). Aparecera el cuadro de didlogo Escanear
de barras de cartucho (Scan Cartridge Barcode).

anee el codigo de barras del cartucho del Xpert GBS. Aparecerd la ventana Crear prueba (Create Test). El software
utiliza la informacion del codigo de barras para rellenar automaticamente los cuadros de los campos siguientes: Seleccionar

(Expiration Date).

1
2
3
4
é ensayo (Select Assay), Id. del lote (Reagent Lot ID), N° de serie del cartucho (Cartridge SN) y Fecha de caducidad
5

En el cuadro Id. muestra (Sample ID), escanee o escriba la identificacion de la muestra. Aseglirese de que escribe
la identificacion correcta de la muestra. La ID de la muestra se asocia al resultado de la prueba, y se muestra en la ventana
Ver resultados (View Results) y en todos los informes.

6.  Haga clic en Iniciar prueba (Start Test). En el cuadro de didlogo que aparece, teclee su contrasefia.
7.  Abra la puerta del mddulo del instrumento que tiene la luz verde intermitente y cargue el cartucho.

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

Xpert?GBS 5
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9.  Espere hasta que el sistema desbloquee la puerta del médulo antes de abrirla y retirar el cartucho.

Si es absolutamente necesario, el eluido de la muestra puede recuperarse de la cdmara de muestras del cartucho con una pipeta de
transferencia. Este eluido puede utilizarse como apoyo del segundo hisopo emparejado obtenido de la paciente para las pruebas de
sensibilidad realizadas por el laboratorio de microbiologia. El cultivo del reactivo 1 del Xpert GBS no se ha validado. Los laboratorios
deberan validar sus propios procedimientos de cultivo o utilizar el segundo hisopo recogido para llevar a cabo una identificacion

basada en cultivo y pruebas de sensibilidad. \

10.  Elimine los cartuchos usados en los recipientes de residuos de muestras adecuados, de acuerdo con las practicas h: es
de su centro. Consulte la Apartado 10, Advertencias y precauciones. O

Visualizacion e impresion de los resultados < ’

Para obtener instrucciones detalladas para ver e imprimir los resultados, consulte el Manual del operador e sistéma GeneXpert
Dx.

de la sonda (Probe Check Control, PCC).
. Control de procesamiento de muestras (SPC): Confirma que la muestra se ha prge correctamente. E1 SPC es B.

Control de calidad \@
Cada prueba incluye un control de procesamiento de muestras (Sample Processing Control, SPb\ ‘control de comprobacion

globigii en forma de una microesfera seca y se incluye en cada cartucho. El SPC foniteriza el procesamiento de la lisis y la
elucion. El SPC debe superarse —generar un umbral de ciclo (cycle threshol lido en una muestra negativa— y es
posible que no se amplifique en una muestra muy positiva. E1 SPC se cofiside perado si cumple los criterios de
aceptacion asignados.

. Control interno (CI): Verifica que reactivos de la PCR funcionan %tamente y la ausencia de inhibicién que pudiera
impedir la amplificacion en la PCR. El CI debe superarse —generar alor de Ct valido en una muestra negativa— y es

posible que no se amplifique en una muestra muy positiva. considera superado si cumple los criterios de aceptacion
asignados.
. Control de comprobacion de la sonda (PCC): Ante iar la reaccion PCR, el sistema GeneXpert Dx mide la sefial

de fluorescencia de las sondas para monitorizar la rehidratacion de las microesferas, el llenado del tubo de reaccion,
la integridad de las sondas y la estabilidad de los coforantes. La comprobacion de la sonda se considera superada si
cumple los criterios de aceptacion asignado

. Controles externos: Puede utilizarse K TIK™ (Microbiologics, n.° de catalogo 8164) para la formacion de usuarios,
para pruebas de aptitud y como C e el sistema GeneXpert Dx. Se pueden utilizar controles externos de acuerdo con
las organizaciones de acreditaci(’)\‘s, regionales y nacionales, seglin corresponda. Siga el procedimiento para controles
externos de Microbiologics que se desCribe a continuacion.

1. Abra la bolsa rasgandola potila mwesca y retire el KWIK-STIK.
2. Comprima la parte 'nfx la ampolla del tapon para que salga el liquido hidratante.

3. Sujete verticalme
contiene el granu!

olpecitos para facilitar el flujo del liquido a través del cilindro hasta el fondo de la unidad que

4.  Para facilit, 15olucion del granulo de células liofilizado, aplaste el granulo y comprima suavemente la camara inferior.
5. Despre &1 WIK-STIK para liberar el hisopo e introduzca este en la camara de muestras del cartucho del Xpert GBS.
WIK-STIK esta ahora listo para la prueba Xpert GBS.

6 E:ﬁx
E o@ sitivo de bajo nivel contiene unas 620 UFC/hisopo (Ct de ~36) de GBS, y el control negativo contiene unas 17 000
UFGhiSepo de Lactobacillus acidophilus (Ct de 0 o >Ct de 42).

<

Xpert?GBS
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Interpretacion de los resultados

El sistema GeneXpert Dx interpola los resultados a partir de las sefiales fluorescentes medidas y los algoritmos de calculo
incorporados, y los muestra en la ventana Ver resultados (View Results). Los resultados posibles se muestran en la Tabla 1. La
Figura 2, la Figura 3 y la Figura 4 presentan ejemplos de resultados del ensayo Xpert GBS.

Tabla 1. Resultados del GBS y su interpretacién

Resultado

Interpretacion

POSITIVO (POSITIVE)
Consulte la Figura 2.

Se detecta acido nucleico diana de GBS: indica presuntamente la colonizacién por G@
+ SPC—N/A (no aplicable)

* CI—N/A (no aplicable)

« Comprobacion de la sonda—SUPERADO (PASS)

El segundo hisopo emparejado del paciente del tubo de recogida/transp
para las pruebas de sensibilidad antimicrobiana. Si es necesario, el
enviarse al laboratorio de microbiologia para las pruebas de sensibili

NEGATIVO
(NEGATIVE)

Consulte la Figura 3.

NO VALIDO (INVALID)

Consulte la Figura 4.

por GBS. \

- GBS—NEG Q

» Comprobacién de la sonda—SUPERADO (PASQ

No puede determinarse la presencia o ausenci GBS. EI Cl y/o el SPC no cumplen los
+ SPC—NO SUPERADO (FAIL)*

+ CI—NO SUPERADO (FAIL)*

+ Comprobacion de la sonda—SUPERADO (PASS)

* ElI SPC y/o el Cl no supergron‘la comprobacion.

ERROR

No se detecta acido nucleico diana de GBS: indica presuntamer{%}ﬁencia de colonizacion
+ SPC—SUPERADO (PASS)

+ CI—SUPERADO (PASS)

criterios de aceptacion, o se han formadoburb de aire en el tubo de reaccion.

+ GBS—NO VALIDO O

No puede determinarse ﬁencia o ausencia de GBS. Ha fallado un componente del sistema,
se ha alcanzado la presi xima o ha fallado la comprobacion de la sonda.

+ GBS—SINR (NO RESULT)

+ SPC—SIN R@ADO (NO RESULT)

+ CI—SIN RESULTADO (NO RESULT)

. Com;@%\ de la sonda—NO SUPERADO (FAIL)*
*Silac

sist%&

obacion de la sonda se superd, el error se debe a un fallo de los componentes del

SIN RESULTADO
(NO RESULT)

V\%e‘ae determinarse la presencia o ausencia de GBS. El usuario detuvo la prueba, se produjo
rte del suministro eléctrico durante la prueba o se detectaron problemas en el cartucho.

GBS—SIN RESULTADO (NO RESULT)
'« SPC—SIN RESULTADO (NO RESULT)
* CI—SIN RESULTADO (NO RESULT)
Comprobacioén de la sonda—N/A (no aplicable)

N\
«O
&

[ 2

tilizarse procedimientos alternativos.

@obtiene un resultado NO VALIDO (INVALID), ERROR o SIN RESULTADO (NO RESULT), Ia prueba puede repetirse o pueden

. En caso de obtener un resultado ERROR (anulacién por presién méxima o fallo en la comprobacion de la sonda), repita la
prueba de inmediato o analice el segundo hisopo, o utilice procedimientos alternativos. Se pueden producir resultados
ERROR durante los primeros 30 minutos de la prueba.

. Mientras se realizan pruebas durante el parto, puede que no sea posible repetir la prueba, dependiendo de las practicas y
politicas de cada centro. Es importante la coordinacion entre los médicos y el laboratorio de analisis al objeto de que la
administracion de antibidticos no se vea retrasada en espera de los resultados.

Xpert?GBS
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La Figura 2 muestra un ejemplo de la ventana Ver resultados (View Results) del sistema GeneXpert Dx. Haga clic en la ficha
Errores (Errors) para ver las descripciones de los errores.

POSITIVO

Figura 2. Sistema GeneXpert Dx: Ventana Ver resultados
mostrande’un resultado Positivo

NEGATIVO

Figura 3. Sistema GeneXpert Dx: Ventana Ver resultados
mostrando un resultado Negativo

8 Xpert?GBS
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Resultado | Resultado de analite
| Nombre de ensayo Xpert GBS G3
i Resultado NO VAUDO

IFor In Vitro Diagnostics Use Only. Q

A |

_Leyenda
[/] sPc; Principal
VI |/| GBS; Principal

. Nl
: N
O

Version 3

600

1»

Fluorescencia

Ciclos
@ TSI LIL SIS IS & . . A AAIAAY, ///////////A& :
Figura 4. Sistema GeneX Véntana Ver resultados
mostrando un do No valido

17 Motivos para repetir el ensayo

Repita la prueba o utilice procedimientos alternativos si#btiene uno de los siguientes resultados de la prueba:

. ERROR: La prueba se canceld debido a g un componente del sistema, se alcanzo la presion maxima o no se supero6
la comprobacion de la sonda.

. NO VALIDO (INVALID): EI SPC y/¢ 0 superaron la comprobacion cuando la prueba dio negativo en GBS. Los
resultados no validos también pu producidos por la presencia de burbujas de aire en el tubo de reaccion.

. SIN RESULTADO (NO RESUL).: El usuario detuvo la prueba, se produjo un corte del suministro eléctrico durante la prueba

o se detectaron problema cartucho.
En caso de haber liquido ra de muestras del cartucho, utilice una pipeta de transferencia para transferir todo el liquido
a la camara de muestras de cartucho y, a continuacion, repita la prueba. Si no hay liquido, utilice unas pinzas estériles para
transferir el hisopo a o cho y, a continuacion, repita la prueba. Otra posibilidad es preparar otro cartucho con un segundo

hisopo y, a continyaci epetir la prueba.

O
N
(<O
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18 Limitaciones

19 V

La eficacia del ensayo Xpert GBS se establecio con el sistema GeneXpert Dx de Cepheid, con muestras vaginales-rectales
de pacientes recogidas antes del parto o durante este utilizando el dispositivo de recogida de Cepheid (n.° de referencia
900-0370). Este producto solamente puede utilizarse con el sistema GeneXpert Dx. No se recomienda utilizar otros sistemas
de recogida y transporte de muestras que no sean los indicados en el apartado Apartado 8, Materiales requeridos pero no
suministrados. El uso del ensayo Xpert GBS con muestras obtenidas de otras fuentes clinicas no se ha evaluado, por lo que
se desconoce la eficacia diagnoéstica de esta prueba cuando se utilizan otros tipos de muestra.

La prueba puede arrojar resultados erréneos si las muestras no se recogen correctamente, si se comete algun error @,
si se confunden las muestras o si el nimero de microorganismos presentes en la muestra no es detectado por la @ \
Para evitar resultados erréneos, es necesario seguir cuidadosamente las instrucciones de este prospecto y del d ento
Vaginal/Rectal Specimen Collection Protocol (Protocolo de recogida de muestras vaginales/rectales). La aplicagion del
hisopo tanto a la vagina inferior como al recto aumenta considerablemente la recogida si se compara la obtencion de
muestras en el cuello del utero o en la vagina sin pasar el hisopo por el recto también.

@entes en la muestra,

as de las muestras.
dad y la especificidad

Debido a que la deteccion de estreptococos del grupo B depende del nimero de microorgani
la obtencion de resultados fiables dependera de la recogida, manipulacion y conservacion cogr®
Se recomienda realizar las pruebas a las 35-37 semanas de gestion, para asi mejorar la s @
de la deteccion en mujeres que sigan colonizadas en el momento del parto. {

Para garantizar la obtencion de resultados exactos y en el momento oportuno, es i@me formar a las personas que vayan
a utilizar el sistema GeneXpert Dx.

Para la repeticion del ensayo Xpert GBS en caso de resultados NO VALIDO (I ID), ERROR y SIN RESULTADO

(NO RESULT) deben seguirse las practicas y politicas de cada centro. Debegds€ontarse con procedimientos alternativos

(por ejemplo, cultivo como se recomiende con caldo de enriquecimi selectivo durante 18-24 horas). Se necesitan
aislados de cultivo para realizar las pruebas de sensibilidad tal onrlrc@comienda para las mujeres alérgicas a la penicilina.
Para el cultivo, las muestras de hisopo restantes deberan colo en sistemas de transporte adecuados y cultivarse en un
plazo de 4 dias. El cultivo del reactivo 1 del Xpert GBSqo Validado. Los laboratorios deberan validar sus propios
procedimientos de cultivo o utilizar el segundo hiso d0 para llevar a cabo una identificacion basada en cultivo

y pruebas de sensibilidad.

Un resultado positivo de la prueba no indica necesasffamente la presencia de un microorganismo viable. Sin embargo,

se presupone la presencia de estreptococos del grupo B.

Las pruebas realizadas durante el parto \en yo Xpert GBS deberan utilizarse como complemento de otros métodos
disponibles, y no para sustituir las p %lizadas antes del parto (a las 35-37 semanas de gestacion). La prueba no esta
indicada para diferenciar a las po s de estreptococos del grupo B de las que tengan una infeccion estreptococica.

Los resultados de la prueba tambiénPodrian verse afectados por un tratamiento antibidtico simultaneo. Por lo tanto, el éxito
o el fracaso terapéutico no s en evaluar con esta prueba debido a que el ADN puede persistir tras el tratamiento

antimicrobiano. .

Para evitar la contarﬁ; de las muestras o los reactivos, se recomienda seguir las buenas précticas de laboratorio y
re las manipulaciones de muestras de pacientes.

imorfismos en las regiones de union de sondas o cebadores pueden afectar a la deteccion de variantes
nocidas, y pueden producir un resultado negativo falso.

negativo no excluye la posibilidad de colonizacion por GBS. Cuando la concentracion de GBS de la muestra
es bajo del limite de deteccion (LD) podran obtenerse resultados negativos falsos.

c@esperados

proximadamente entre el 10 y el 30 % de las mujeres embarazadas estan colonizadas por GBS en la vagina o en el recto.

colonizacion por GBS puede ser transitoria, cronica o intermitente. La deteccion de GBS mediante cultivo tanto de la

agina como del recto durante las ultimas fases de la gestacion como parte del cuidado prenatal puede detectar a las mujeres
que sea probable que estén colonizadas por GBS en el momento del parto.>* Varios estudios han documentado sensibilidades

del

87 % (IC de 83-92 %) y del 69 % (IC de 57-79 %) y especificidades del 96 % (IC de 95-98 %) y del 92 % (IC de 89-94 %)

con cultivos prenatales tardios realizados para identificar el estado de colonizacion en el momento del parto.® Durante las
evaluaciones clinicas del ensayo Xpert GBS, el 25,4 % (201 de 791) de las mujeres estaba colonizado por GBS segin métodos
de cultivo.
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20 Eficacia diagnéstica

20.1  Eficacia clinica
La eficacia diagnostica del ensayo Xpert GBS se determind en un estudio de investigacion prospectivo multicéntrico realizado
en seis centros con servicios de maternidad de Estados Unidos. Cada centro tenia un programa de deteccion basado en cultivo
o en una prueba de amplificacion de acidos nucleicos (NAAT). Las pruebas se realizaron en laboratorios clinicos afiliados a cada
centro, asi como en la zona del paritorio. El estudio incluyd a mujeres durante el parto y antes de este. Para poder ser incluidas
en el grupo de durante el parto del estudio, las mujeres tenian que proporcionar el consentimiento por escrito, estar de part;
tener contraindicado el examen vaginal (por ejemplo, debido a hemorragia). Para poder ser incluida en el grupo de ant
parto del estudio, las mujeres tenian que proporcionar el consentimiento por escrito, estar en las semanas 35-37 de
y no tener contraindicado el examen vaginal (por ejemplo, debido a hemorragia). Ademas, en ninguna de las i
se observaron indicios de placenta previa, no hubo indicacion urgente de proceder al parto ni se habian utilizado anfibioticos

en la semana anterior al ingreso.

Se recogieron muestras vaginales/rectales de cada una de las 794 mujeres aptas utilizando dos conjunt Qopos marcados
(dispositivos de recogida de Cepheid). Uno de los hisopos del primer conjunto se utilizod para el @ segundo conjunto de
hisopos marcados se dividio: un hisopo se utiliz6 en el ensayo Xpert GBS en el sistema GeneX ; el otro se utilizo en el
2.° ensayo de NAAT. El 2.° ensayo de NAAT tiene como diana una secuencia del interior del y habia sido autorizado
previamente por la FDA. Los resultados de esta prueba no se utilizaron en las determinacii eficacia. Después del uso en
estas pruebas, cada uno de estos hisopos también se coloco en caldo de cultivo LIM, sesi , se subcultivd en placas de agar
sangre (BAP) y se observo para comprobar si presentaba GBS.

Cada centro utilizo la técnica de cultivo recomendada en las pautas de los CI@@? cultivo microbiolégico en medio de
/m

caldo selectivo (caldo LIM, que es caldo Todd-Hewitt al que se le afiaden 15 e acido nalidixico y 10 pg/ml de colistina),
seguido de una incubacion durante 18-24 horas, y subcultivo en BAP. La iden cion especifica de colonias indicadoras de
GBS se realiz6 con pruebas de aglutinacion en portaobjetos.

20.2 Resultados generales \!

La eficacia diagnostica del ensayo Xpert GBS se determind i evaluacion de las pruebas de laboratorio realizadas con
muestras de 794 pacientes de maternidad: 373 antes del parto urante el parto. Tres mujeres no tuvieron resultados de
cultivo y se excluyeron de los analisis (0 fueron positivas scgu Xpert GBS y 3 fueron negativas segtin el Xpert GBS), lo que
dejé 791 resultados de cultivos que pudieron evaluarse. Sg realizaron cultivos de todas las mujeres (seglin lo descrito mas

arriba), y en la mayoria también se realiz6 un 2.° e:ano de NAAT de GBS. El 2.° ensayo de NAAT tiene como diana una

secuencia del interior del gen ¢fb y habia sido izado previamente por la FDA; los resultados de esta prueba no se utilizaron
en las estimaciones de la eficacia. De los 791 eljensayo Xpert GBS arrojo 726 resultados notificables en el primer intento
(91,8 %). Hubo 65 resultados no notificalbig %es, invalidos, con errores o sin resultado); 55 de estos casos se resolvieron al
repetir la prueba. En total, 201 mujere cultivos positivos en GBS, bien del hisopo utilizado para el cultivo o de los
hisopos eluidos de las pruebas realizadaseeefi el Xpert GBS y con la 2.2 prueba de NAAT. El ensayo Xpert GBS arroj6 168
resultados positivos inicialmente 01, 83,6 %). Tras repetir las pruebas, los resultados positivos aumentaron a 178/201,
un 88,6 %. 590 mujeres tuvier %os negativos y 520 dieron negativo inicialmente en la prueba Xpert GBS (88,1 %), y

561 después de repetir la ﬁ\x 5,1 %).

La Tabla 2 muestra las p & pert GBS basadas en los resultados positivos y negativos del cultivo de GBS de 791 mujeres
(3 de ellas tuvieron i
Los calculos de semsibilidad, especificidad y valor negativo y positivo mostrados se basan en los resultados obtenidos tras

Xpert®GBS 1
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Tabla 2. Resultados del Xpert GBS y eficacia estimada por categoria de paciente
Sensibilidad tras Especificidad
Pacientes | Pacientes repetir las tras repetir las VPP’ tras repetir VPNS tras repetir
con con pruebas pruebas las pruebas las pruebas
Categoria de cultivo cultivo [Confianza [Confianza [Confianza [Confianza
paciente Resultados N total' positivo! | negativo' del 95 %] del 95 %] del 95 %] del 959
Pos en Xpert | 197 (186) | 178 (168) 19 (18)
GBS p Q
Todas las | NegenXpert | 584(540) | 23(20) | 561(520) 88,6 % 96,7 % 90,4 % ( 981 %
pacientes GBS (83,3 %-92,6 %] [94,9 %-98,0 %] (85,4 %-94,1 %] \@)z %-97,5 %]
Sin resultado® | 10 (65) 0 (13) 10 (52)
Total 7913 2014 590
Pos en Xpert | 92 (88) 87 (83) 5 (5) U
GBS ‘\\\
Antes del Neg en Xpert | 274 (253) 15 (13) 259 (240) 85,3 % 98,1 % Q4 6 % 94,5 %
parto GBS (76,9 %-915%] | [956%-99,4 9 ‘K %-98,2%] | [94,1%-96,9 %]
Sin resultado? 7 (32) 0 (6) 7 (26)
Total 373 102 271 AN\
Posen Xpert | 105(98) | 91 (85) 14 (13) \U
GBS
Durante el Neg en Xpert 310 (287) 8 (7) 302 (280) 91,9 % 5,6 % 86,7 % 97,4 %
parto GBS [84,7 %-96,5 %](@2,7 %-97.6%] | [78,6 %-92,5%] | [95,0 %-98,9 %]
Sin resultado? 3(33) 0(7) 3 (26) \
Total 418 99 319 Fa\
Pos en Xpert 27 (24) 21 (19) 6 (5) \J
GBS
RdM5 Neg en Xpert 102 (92) 2 (2) 100 (90) 1,3 % 94,3 % 77,8 % 98,0 %
GBS 1720 %-98,9 %] [88,1 %-97,9 %] [57.7 %-91,4 %] [93,1 %-99,8 %]
: 2
Sin resultado 0(13) 0(2) ‘Om
Total 129 23 ,&
Pos en Xpert 78 (74) 70 (6 &8)
GBS
sin RdMG Neg en Xpert 208 (195) 6 (g~' 202 (190) 92.1% 96,2 % 89.7 % 971 %
GBS o (83,6 %-97,1%] | (92,6 %-983%] | (80,8%-955%] | (93.8%-989 %]
Sin resultado? | 3 (20) ,N ®) 3(15)
Total 8% 76 213

" Todos los resultados d

en paréntesis.
2| a ausencia de
resultado cua

5 Sub

kel

6

No

oL

BS se muestran después de repetir las pruebas. Los resultados iniciales de las pruebas se muestran

It do en la pruebas Xpert GBS pudo deberse a una prueba no valida, a un error del sistema o a la ausencia de

pudo notificarse la presencia o ausencia de ADN de GBS.

rupo de durante el parto sin resultados por cultivo se excluyeron de los analisis.

3 Tres mujergs™
4 La pre Iobal de la colonizacion por GBS determinada mediante cultivo es del 25,3 %.
de mujeres del grupo de durante el parto en las que se recogieron muestras después de la rotura de la membrana (RdM).

to de mujeres del grupo de durante el parto en las que se recogieron muestras antes de la rotura de la membrana (RdM).

peraba que hubiera diferencias bioldgicas entre las muestras obtenidas durante el parto y las obtenidas antes del parto.
alor predictivo positivo.
lor predictivo negativo.
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Tabla 3. Eficacia del Xpert GBS y de la 2.2 prueba de NAAT' en relacién con el cultivo

Xpert GBS 2.2 prueba de NAAT!
Ic Ic Ic Ic Ic Ic Ic Ic
Categoria Sensibilidad inferior superior Especificidad inferior superior Sensibilidad inferior superior Especificidad inferior superior
Total 88,6 % 83,3% 92,6 % 96,7 % 94,9 % 98,0 % 77,9 % 71,5 % 83,5% 96,3 % 94,4 % 6%
(178/201) (561/580) (155/199) (567/589) e
Antes 85,3 % 769% | 91,5% 98,1 % 956% | 994% 745 % 649% | 826% 97,0 % 9 \{ 98,7 %
del parto (87/102) (259/264) (76/102) (263271) A1
Durante 91,9 % 84,7 % 96,4 % 95,6 % 92,7 % 97,6 % 81,4 % 72,3 % 88,6 % 95,6 % 9’,7 % 97,6 %
el parto (91/99) (302/316) (79/97) (3047
RdM? 91,3% 72,0 % 98,9 % 94,3 % 88,1% 97,9 % 90,9 % 70,8 % 98,9 % 95,2% 89,2 % 98,4 %
(21/23) (100/106) (20/22) N /105)
Sin 92,1% 83,6 % 97,0 % 96,2 % 92,6 % 98,3 % 78,7 % 67,7 % 87,3% ‘\ 8% 92,1% 98,0 %
3
RdM (70/76) (202/210) (59/75) s (204/213)
N4
TLa22 prueba de NAAT tiene como diana una secuencia del interior del gen cfb y habia sido a [ previamente por la FDA.
2 Subconjunto de mujeres del grupo de durante el parto en las que se recogieron muestras después'ge la rotura de la membrana (RdM).
3 Subconjunto de mujeres del grupo de durante el parto en las que se recogieron muestras e la rotura de la membrana (RdM).
La tabla siguiente muestra una comparacion directa de las dos pruebas de P(R, el rt GBS y la 2.2 prueba de NAAT:
Tabla 4. Comparacion directa de las do@ebas de PCR
Pos en cultivo Neg en‘curh‘x' ND en cultivo
2.2 NAAT 2.2 NAAT 2.2 NAAT 2.2 NAAE, Nt 2.2 NAAT 2.2 NAAT Total del
positiva negativa No resuelto positiva No resuelto positiva negativa No resuelto Xpert GBS
Pos en Xpert 149 27 2 10 0% 0 0 0 0 197
GBS Y 4
Neg en Xpert
GBS 6 17 0 \11 549 1 0 3 0 587
g_o valido/Error/ 0 0 0 \ 9 0 0 0 0 10
in resultado
Total de la 2.2 165 44 2 »2 567 1 0 3 0 794
NAAT
N

La Tabla 5 muestra el numero de@-ﬂe analizado en cada uno de los seis laboratorios clinicos que participaron en la

evaluacion, y la eficacia esti las pruebas Xpert GBS (comparada con los resultados de los cultivos).
@. Tabla 5. Comparacion centro a centro
_ v Xpert GBS sin
Pac'e"ﬁ\ resultados Sensibilidad Especificidad

Centro Pacientes del grup

de del grupo Positivo
analisis de antes duian Total de en Inicial- Repeti- 95 % 95 % 95 % 95 %
clinicos del parto parto pacientes cultivo Prevalencia mente cion Estimacion inferior superior Estimacion inferior superior

1 51 51 1 21,6 % 4 1 72,7 % 39,0 % 94,0 % 92,3 % 79,1 % 98,4 %

2 113 N 5 118 31 26,3 % 12 2 90,3 % 74,2 % 98,0 % 97,6 % 91,8 % 99,7 %

3 \&4 0 94 17 18,1 % 9 1 76,5 % 50,1 % 93,2 % 100,0 % 95,3 % 100,0 %

4 64 175 239 75 31,4 % 13 2 85,3 % 75,3 % 92,4 % 96,3 % 92,1 % 98,6 %

22 152 174 38 21,8 % 16 1 97,4 % 86,2 % 99,9 % 94,8 % 89,6 % 97,9 %

6 80 35 115 29 252 % 1 3 96,6 % 82,2 % 99,9 % 98,8 % 93,5 % 100,0 %

Total 373 418 791 201 254 % 65 10 88,6 % 83,3 % 92,6 % 96,7 % 94,9 % 98,0 %

Nota En el centro 6 faltaron 3 resultados de cultivo de BAP durante el parto
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Analisis del tiempo transcurrido hasta la obtencion de los resultados

El tiempo transcurrido hasta la obtencion de los resultados de las 390 mujeres del grupo de durante el parto incluidas en el
ensayo clinico se indica a continuacioén. La media del tiempo transcurrido hasta la obtencion de los resultados desde el comienzo
de los analisis iniciales con el Xpert GBS hasta la notificacion de los resultados fue de 1,84 horas (todas las 390 mujeres). La
media del tiempo transcurrido hasta la obtencion de los resultados de las 360 mujeres en las que se obtuvieron resultados validos
en el primer intento fue de 1,76 horas. La media del tiempo transcurrido hasta la obtencion de los resultados de las 30 mujergs
en las que se obtuvieron resultados validos en el segundo intento fue de 2,74 horas. La mediana del tiempo transcurrido h:

la obtencion de los resultados de las 360 muestras que arrojaron resultados validos en el primer intento fue de 1,47 ho de
2,44 horas en las 30 mujeres en las que se obtuvieron resultados validos en el segundo intento. O

Tabla 6. Tiempo transcurrido hasta la obtencién de los resultados desde el comienzo de lgs agi)s

iniciales hasta la notificaciéon de los resultados de GBS en las 390 mujeres del grupo de dur; el parto

Total Resultado en el primer intento Resultadt‘\ gundo intento

Media (horas) 1,84 1,76 (\\5,74

Mediana (horas) 1,48 1,47

244

22

23

K Ve 250

O v 250
Q Vi 250
Vil 250

VI 250

XV
Especificidad analitica Q

Se analiz6 ADN genémico purificado obtenido comercialmente de 101 cepas due r entan 28 estreptococos, otras 73 especies
que incluian cepas relacionadas filogenéticamente con S. agalactiae, otra mictgflora (bacterias y levaduras) que

suele encontrarse en la flora vaginal y anal, y ADN humano. Se analizargmyréplicas de tres en reaccion de 1,5 ng/25 ul
(~2%10° copias de genoma equivalente por reaccion). Ninguno de los 2®dos estreptocécicos (no GBS) dio positivo. De las
restantes 73 cepas, cuatro (Enterococcus gallinarium, Staphylococcu§simulans, Micrococcus luteus 'y Propionibacterium acnes)

fueron positivos débiles en una de seis réplicas.

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica, o limite de deteccion (LD), se determiné utilizando 11 cepas de S. agalactiae. Se han identificado
nueve serotipos de GBS diferentes (Ia, Ib, II, IIL, IV, V, ﬁ, VII y VIII). La mayoria de los casos de septicemia neonatal
causados por GBS se atribuye a 1 de 4 serotip b, II o III. E1 GBS de tipo V ha surgido como una importante causa de
infeccion por GBS en Estados Unidos, y cepa; os tipos VI y VIII se han hecho prevalentes entre mujeres japonesas.9 Se

analizaron cultivos cuantificados en cuatzg icas. La Tabla 7 muestra la concentraciéon mas baja de cada subtipo que produjo
un resultado positivo en las cuatro rép @

Tabla 7. Lim@e deteccion obtenido para cada serotipo analizado
* ( \

\\J.Serotipo UFC/hisopo
@. ATCC 12973 (1) 250
lalc 250
K@ Ib/c 250

O I 250
& :
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Reproducibilidad

Un grupo de muestras con concentraciones variables de GBS y Lactobacillus acidophilus (negativo) se analizo por triplicado en
10 dias diferentes en cada uno de los tres centros (4 muestras x 3 x 10 dias x 3 centros). Se utilizé un lote de kits del Xpert GBS
en cada uno de los 3 centros de analisis, siguiendo el procedimiento del Xpert GBS.

Tabla 8. Resumen de los resultados de reproducibilidad

-
% d

Resultados
UFC de muestra/ esperados Concordancia conco
hisopo Centro1 | Centro2 | Centro 3 | (Intervalo de Ct)1 total "t A
GBS. negaftlvo Negativo U o
L. acidophilus 30/30 30/30 30/30 (0 0 >42) 90/90 100 %
1,7 x 10% UFC/hisopo
GBS bajo Positivo \ b .
6,2 x 102 UFC/hisopo 30/30 30/30 30/30 (de 31 a 41) 90% 100 %
GBS moderado Positivo o
8,3 x 10° UFC/hisopo | 30 30730 30130 (de 27 a 37) \%’%} 100 %
GBS alto Positivo \ o
1,3 x 10° UFC/hisopo 30/30 30/30 30/30 (de 19 a 2@. 3\ 90/90 100 %
Concordancia total 120/120 120/120 120/120 360/360 100 %
% de concordancia 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %

@
" Intervalo esperado de valores de Ct; todos los valores estuvieron dentro&os intervalos esperados.
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26 Oficinas centrales de Cepheid

Oficinas centrales corporativas

Oficinas centrales europeas

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EE. UU. (USA)

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia (France)

Teléfono: + 1 408 541 4191

Teléfono: + 33 563 825 300

Fax: + 1 408 541 4192

Fax: + 33 563 825 301

C

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

A\

27 Asistencia técnica

Nombre del producto

Numero de lote

Numero de serie del instrumento

Mensajes

Version de software y, si corresponde, «Service Tagy» (nimero de servici

de error (si los hubiera)

$
o)

co) del ordenador.

Q)U

Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, retina la informacion siguientc\\

o

S

Regién Teléfono Correo electrénico
EE. UU. + 1888 838 techsupport@cepheid.com
+ 1800 13

Australia y Nueva Zelanda

+0800 Q@1 028

techsupportANZ@cepheid.com

Bélgica, Paises Bajos y
Luxemburgo

663 825 319

support@cepheideurope.com

Brasil y Latinoamérica

+%5 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

China + 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
Francia ~ | +33563825319 support@cepheideurope.com
Alemania f\\‘ +49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com
- \d y
'y"g'ﬁ'l_gﬁzg'adw Nepal | | 94 11 48353010 techsupportindia@cepheid.com
Italia '0 + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Portugal‘G 2 +351800913 174 support@cepheideurope.com
Espg‘ﬁ\&\ + 34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
Wa +27 8612276 35 support@cepheideurope.com
ifo Unido + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com

N\ Otros paises europeos, de

Oriente Proximo y africanos

+ 33 563 825 319
+ 9714 253 3218

support@cepheideurope.com

Otros paises no indicados
anteriormente

+ 1408 400 8495

techsupport@cepheid.com

N\
)

La informacion de contacto de otras oficinas de Cepheid esta disponible en nuestro sitio web en www.cepheid.com o

www.cepheidinternational.com en la pestafia ASISTENCIA (SUPPORT). Seleccione la opcion Ponerse en contacto con nosotros

(Contact Us).
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28 Tabla de simbolos

Significado

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagndéstico in vitro

No volver a utilizar

Cadigo de lote

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

Fabricante

Pais de fabricacion

Contiene una cantidad suficiente para <n> pruebas (" 1

Control
(0.

Fecha de caducidad

\ O
Marca CE — Conformidad europea 96

Limites de temperatura P

Riesgos biolégicos
S S \Qs

Atencién
NN\

Representante aWdo en la Comunidad Europea

Representan@torizado en Suiza
e\

Xpert?GBS
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EC|REP
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
EE. UU. Francia A
Tel.: + 1 408 541 4191 Tel.: + 33 563 825 300 Q
Fax: + 1 408 541 4192 Fax: + 33 563 825 301 C)O

oo [ree O
Cepheid Switzerland GmbH \\@

Zlrcherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil @
CH-8800

Switzerland OQ
Cepheid Switzerland GmbH \®'

ZUrcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil O
CH-8800

Switzerland p 4

CE [ Q\*

18 Xpert?GBS
300-8907-ES, Rev. H marzo de 2023



	Xpert®GBS
	1 Nombre patentado
	2 Denominación común o habitual
	3 Indicaciones
	4 Resumen y explicación
	5 Principio del procedimiento
	6 Reactivos
	6.1 Materiales suministrados

	7 Conservación y manipulación
	8 Materiales requeridos pero no suministrados
	9 Materiales disponibles pero no suministrados
	10 Advertencias y precauciones
	11 Recogida, transporte y conservación de las muestras
	12 Peligros químicos10,11
	13 Procedimiento
	13.1 Preparación del cartucho
	13.2 Inicio de la prueba

	14 Visualización e impresión de los resultados
	15 Control de calidad
	16 Interpretación de los resultados
	17 Motivos para repetir el ensayo
	18 Limitaciones
	19 Valores esperados
	20 Eficacia diagnóstica
	20.1 Eficacia clínica
	20.2 Resultados generales

	21 Análisis del tiempo transcurrido hasta la obtención de los resultados
	22 Especificidad analítica
	23 Sensibilidad analítica
	24 Reproducibilidad
	25 Bibliografía
	26 Oficinas centrales de Cepheid
	27 Asistencia técnica
	28 Tabla de símbolos




