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NeUMn(’B\QE)(r INSTRUCCIONES DE USO
201902 NeuMoDx™ Strep A/C/G Vantage Test Strip B only

PRECAUCION: Para exportaciones de EE. UU. exclusivamente

Para uso diagndstico in vitro con el NeuMoDx 288 y el NeuMoDx 96 Molecular System

Para ver actualizaciones en los folletos adjuntos, vaya a: www.giagen.com/neumodx-ifu
[Ii] Para obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del operador del NeuMoDx 288 Molecular System; ref. 40600108

Para obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual del operador del NeuMoDx 96 Molecular System; ref. 40600317

USO PREVISTO

El ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, tal como se utiliza en el NeuMoDx 96 Molecular System y el NeuMoDx 288 Molecular System, es
una prueba in vitro de amplificacidon de acidos nucleicos rapida, automatizada, y cualitativa para la deteccidn y la diferenciacidn directas de la
Streptococcus pyogenes (Estreptococo de grupo A betahemolitico [EGA]) y la Streptococcus dysgalactiae (Estreptococo de grupo piogénico Cy G
betahemolitico, incluida la subespecie dysgalactiae grupo C, y Streptococcus dysgalactiae subespecie equilisimilis Grupo C y G [EGC/EGG]) en
muestras de exudado faringeo obtenidas de pacientes con signos y sintomas de faringitis. El ensayo utiliza la reaccién en cadena de la polimerasa
(RCP) inmediata para la deteccién independiente del ADN de la Streptococcus pyogenes y la Streptococcus dysgalactiae en muestras de exudado
faringeo. El ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay estd disefiado para usarse como ayuda en el diagndstico de las infecciones de EGA y
EGC/EGG en pacientes sintomdticos, pero no para orientar o controlar el tratamiento de las infecciones de EGA o EGC/EGG. Pueden resultar
necesarios cultivos simultaneos para recuperar los microrganismos de tipo epidemioldgico o para realizar analisis de susceptibilidad adicionales.

RESUMEN Y EXPLICACION

EI NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay estd disefiado para detectar y diferenciar ADN de EGA y EGC/EGG de forma simultanea. El ensayo se dirige a la region
de la proteina con dominio de anclaje de la pared celular con motivo LPXTG en el genoma de EGA y la secuencia para la proteina de resistencia a la nisina
presente en los genomas EGC/EGG. Para la deteccion del ADN de EGA y/o EGC/EGG mediante el ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay, se recogera
una muestra de exudado faringeo en el medio de transporte Amies liquido. Para prepararse para la prueba, el tubo del medio de transporte Amies liquido se
coloca en los soportes de muestras designados y se carga en el NeuMoDx System para iniciar el procesamiento. Para cada muestra, el NeuMoDx System
mezcla una alicuota de 50 pl del medio de transporte Amies liquido con el tampdn NeuMoDx Lysis Buffer 6 y realiza automaticamente todos los pasos
necesarios para extraer el dcido nucleico diana, preparar el ADN aislado para la manipulacién mediante RCP inmediatay, si corresponde, amplificar y detectar
los productos de la ampilificacion (secciones de las secuencias del gen diana de los genomas EGA, EGC o EGG).

El ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay incluye un control de proceso de muestras de ADN (Sample Process Control, SPC1) para supervisar
la presencia de posibles sustancias inhibidoras, asi como los fallos de los reactivos o del NeuMoDx System que pueden encontrarse durante los
procesos de extraccidon y amplificacion.

La infeccion con la Streptococcus pyogenes, una bacteria betahemolitica que pertenece al serogrupo A de Lancefield, también conocida como
estreptococo de grupo A (EGA), causa una gran variedad de enfermedades en humanos. Un microrganismo ubicuo, S pyogenes, es la etiologia
bacteriana mdas comun de faringitis aguda, o inflamaciéon de la faringe, denominada cominmente «faringitis estreptocécica». La faringitis
estreptocdcica es mas comuln en nifios, representa aproximadamente el 20-30% de los episodios de faringitis. En comparacion, causa
aproximadamente entre el 5y el 15 % de las infecciones de faringitis en adultos.? Las complicaciones purulentas de la faringitis normalmente se
producen en pacientes no tratados con agentes antimicrobianos e incluyen otitis media, sinusitis, absceso periamigdalino, absceso retrofaringeo
y adenitis cervical supurativa. Las complicaciones no supurativas incluyen fiebre reumatica aguda (FRA) y glomerulonefritis aguda.®

La Streptococcus dysgalactiae subespecie equisimilis (EGG/EGC) es flora comensal normal de las vias respiratorias altas de las personas y es un colonizador
frecuentemente asintomatico de la piel, el tubo digestivo y el aparato genital femenino. A menudo causa una infravaloracidn de su funcion en la carga de la
enfermedad por estreptococo, puesto que los EGC/EGG estan asociados al mismo espectro de la enfermedad causada por S. pyogenes. En los nifios, estos
microrganismos estan implicados, de forma mas habitual, en las infecciones de las vias respiratorias, especialmente la faringitis. La incidencia real de la
faringitis causada por los estreptococos de los grupos C y G resulta dificil de determinar debido a la frecuencia en la que se produce la colonizacion
asintomatica. Sin embargo, existen pruebas convincentes de la implicacién de los estreptococos de los grupos C y G como causas reales de faringitis.> Se
considera que, actualmente, los EGC/EGG de origen humano constituyen una subespecie Unica, Streptococcus dysgalactiae subespecie equisimilis. Una
comparacion de la secuencia completa del genoma de un aislamiento clinico de EGG, S. dysgalactiae subespecie equisimilis, con la de otras especies de
estreptococo demostré que existe una relacin mas estrecha conS. pyogenes, con una similitud de secuencia del 72por ciento.’S.
dysgalactiae subespecie equisimilis comparte varios factores virulentos con S. pyogenes, como la proteina antifagocitica M, la estreptolisina O, la
estreptolisina S, la estreptoquinasa y una o mas exotoxinas pirogénicas similares a las implicadas en el shock téxico estreptocdcico.’

Aunque la faringitis causada por estreptococos suele ser autolimitante, es importante su deteccion rapida y precisa, puesto que se conoce que el
tratamiento precoz con los antibidticos adecuados reduce la gravedad y la duracién de los sintomas, disminuye la transmisidn del microrganismo y
reduce el riesgo de fiebre reumética aguda.® Puesto que la mayoria de faringitis son de origen virico, un diagnéstico preciso puede reducir el uso
innecesario de antibidticos y el posible desarrollo de resistencia antibiética. Sin embargo, el diagndstico basado solo en las caracteristicas clinicas
resulta complicado, puesto que los sintomas del EGA coinciden con los de la faringitis virica. El «criterio de referencia» para detectar el EGA en la
poblacién pediatrica es la realizacidén de un cultivo de un exudado faringeo en agar con sangre. No obstante, el lapso de tiempo relativamente largo
entre la recogida de la muestra y el diagndstico microbioldgico definitivo (de aproximadamente 48 horas) limita la utilidad de este método para uso
rutinario en entornos ambulatorios. Desde los afios 80, se han encontrado disponibles pruebas de deteccion rapida del antigeno (PDRA) comerciales
como medio de deteccién del EGA.®’ La ventaja de estas pruebas es que se pueden realizar con rapidez en la consulta del médico. Sin embargo, a
pesar de tener una buena especificidad (>95 %), las PDRA a menudo tienen una sensibilidad reducida (~86 %) en comparacién con el cultivo.® La
necesidad persistente de ensayos mas sensibles y rapidos para competir contra los métodos de cultivo allané el camino para el desarrollo de los
ensayos moleculares. Se han desarrollado métodos de la prueba de amplificacién de acidos nucleicos (PAAN) para la deteccion del EGA que
normalmente tienen una mayor sensibilidad (>90 %) y buena especificidad (>95 %).5%°

El NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay permite la deteccidn rapida y precisa de los estreptococos de grupo Ay los estreptococos de grupo piogénico Cy G.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600409-ES_D
2023-07

Pag. 1de 13


https://qiagen.sharepoint.com/sites/prj-2020-Technical%20Writing%20and%20TC/TW%20Projects/Instructions%20for%20Use%20-%20Review%20and%20Approvals/Rugin%20Inciong/MDx/NeuMoDx/EMERGO%20address%20change/Batch%203%20-%20Priority/Batch%203%20-%20Priority%20-%20Clean%20(will%20generate%20once%20approved)/www.qiagen.com/neumodx-ifu
http://emedicine.medscape.com/article/225243-overview
https://www.healthline.com/health/strep-throat
https://www.healthline.com/health/strep-throat
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/pharyngitis

& NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip
REF|
NeuMoDx INSTRUCCIONES DE USO REr] 201902

molecular

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay combina las tecnologias de la extraccion del ADN y la amplificacion/deteccion por la RCP inmediata. Se
recogen muestras de exudado faringeo en los tubos de recogida del medio de transporte Amies liquido. El NeuMoDx System aspira automaticamente
una alicuota de la muestra de exudado Amies liquido para mezclarla con el NeuMoDx Lysis Buffer 6 y los reactivos de extraccion que contiene la
NeuMoDx Extraction Plate para iniciar el procesamiento. El NeuMoDx System automatiza e integra la extraccidn y la concentracion de ADN, la
preparacion de los reactivos, y la amplificacion y la deteccidon del dcido nucleico de la secuencia diana mediante RCP inmediata. El control de proceso
de muestras (Sample Process Control, SPC1) incluido ayuda a supervisar la presencia de posibles sustancias inhibidoras, asi como los fallos de los
reactivos, del proceso o del sistema. No es necesaria la intervencion del operador una vez cargada la muestra en el NeuMoDx System.

Los NeuMoDx Systems utilizan una combinacion de calor, enzimas liticas y reactivos de extraccidn para realizar la lisis celular, la extraccién del ADN
y la eliminacién de inhibidores. Las particulas paramagnéticas capturan los acidos nucleicos liberados. Las microesferas, con los acidos nucleicos
unidos, se cargan en el NeuMoDx Cartridge donde los componentes no unidos y distintos del ADN se eliminan mediante el NeuMoDx Wash Reagent
y el ADN unido se eluye mediante el NeuMoDx Release Reagent. A continuacidn, el NeuMoDx System utiliza el ADN eluido para rehidratar los
reactivos de amplificacion NeuDry™ patentados que contienen todos los elementos necesarios para la amplificacion de las dianas de EGA y EGC/EGG,
asi como una seccién de la secuencia SPC1. Esto permite la amplificacién y la deteccidon simultdneas de las dianas y la extracciones de ADN de control.
Tras la reconstitucion de los reactivos secos para la RCP, el NeuMoDx System dispensa la mezcla preparada para RCP en una camara de RCP (por
muestra) del NeuMoDx Cartridge. La amplificacion y la deteccidn de las secuencias de ADN de control y diana (si estan presentes) tienen lugar en la
camara de RCP. El NeuMoDx Cartridge, incluida la camara de RCP, estd disefiado para contener el amplicon tras la RCP inmediata, por lo que
fundamentalmente se elimina el riesgo de contaminacidn después de la amplificacién.

Los analitos amplificados se detectan en el acto utilizando productos quimicos de sonda de hidrdlisis (frecuentemente denominados productos
quimicos TagMan®) mediante moléculas de sonda de oligonucledtidos fluorégenos especificas de los amplicones para sus respectivos analitos.

Las sondas TagMan constan de un fluorocromo unido covalentemente al extremo 5’ de la sonda de oligonucledtidos y un supresor de la sefial en el
extremo 3’. Mientras la sonda esta intacta, el fluorocromo y el supresor de la sefial estan cerca, lo que provoca que la molécula supresora extinga
la fluorescencia que emite el fluorocromo mediante la transferencia de energia de resonancia de Forster (Forster Resonance Energy Transfer, FRET).

Las sondas TagMan estan disefiadas para hibridarse en una regiéon de ADN amplificada por un conjunto especifico de cebadores. A medida que
la polimerasa de ADN Taq extiende el cebador y sintetiza la nueva hebra, la actividad de la exonucleasa 5' a 3' de la ADN polimerasa Taq degrada la
sonda que se ha hibridado con la plantilla. La degradacién de la sonda libera el fluorocromo de ella y rompe la proximidad estrecha con el supresor
de la sefial, por lo que se vence el efecto supresor debido a la FRET y se permite un aumento de la fluorescencia.

Se utiliza una sonda TagMan marcada con un fluorocromo (excitacion: 470 nm y emisién: 510 nm) en el extremo 5' y un supresor de la sefial oscuro
en el extremo 3' para detectar el ADN de GAS y se utiliza una sonda TagMan marcada con un fluorocromo (excitacién: 585 nm y emision: 610 nm)
en el extremo 5'y un supresor de la sefial oscuro en el extremo 3' para detectar el ADN de EGC/EGG. Para detectar el control de proceso de muestras,
la sonda TagMan esta marcada con un colorante fluorescente alternativo (excitacién: 530 nm y emisién: 555 nm) en el extremo 5'y un supresor de
la sefial oscuro en el extremo 3'. El NeuMoDx System supervisa la sefial fluorescente que emiten las sondas TagMan al final de cada ciclo de
amplificacién. Una vez finalizada la amplificacidn, el NeuMoDx System analiza los datos y genera un informe del resultado cualitativo final (POSITIVE
[Positivo], NEGATIVE [Negativo], INDETERMINATE [Indeterminado], UNRESOLVED [No resuelto]).

REACTIVOS/CONSUMIBLES

Materiales suministrados

REF Contenido Pruebas por unidad Pruebas por paquete

NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip

Reactivos secos para RCP inmediata que contienen las sondas y los cebadores
TagMan especificos de EGA y EGC/EGG junto con la sonda y los cebadores
TagMan especificos del control de proceso de muestras.

209102 16 96

Reactivos y consumibles necesarios pero no suministrados (disponibles por separado en NeuMoDx)

REF Contenido

NeuMoDx Extraction Plate

100200 , - . .
Particulas paramagnéticas, enzimas liticas y controles de proceso de muestras secos

401700 NeuMoDx Lysis Buffer 6*

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Puntas Hamilton CO-RE/CO-RE Il (300 pl) con filtros

235905 Puntas Hamilton CO-RE/CO-RE Il (1000 pl) con filtros

* Nota: Las versiones del software del NeuMoDx System anteriores a la version 1.8.0.0 reconocerdn el NeuMoDx Lysis Buffer 6 como ‘Lysis Buffer 4’ (tampdn
de lisis 4). Consulte las instrucciones de uso del NeuMoDx Lysis Buffer 6 (ref. 40600406) para ver las Precauciones y advertencias detalladas.

NeuMoDx Molecular, Inc. 40600409-ES_D
2023-07

Pag. 2 de 13


https://en.wikipedia.org/wiki/Covalent_bond
https://en.wikipedia.org/wiki/Oligonucleotide
https://en.wikipedia.org/wiki/F%C3%B6rster_resonance_energy_transfer
https://en.wikipedia.org/wiki/Taq_polymerase
https://en.wikipedia.org/wiki/Primer_(molecular_biology)
https://en.wikipedia.org/wiki/Exonuclease

Vo %4 NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip 201902

NeuMoDx INSTRUCCIONES DE USO

molecular

Instrumentos necesarios
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] o NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
® Esta prueba es para uso diagndstico in vitro con los NeuMoDx Systems exclusivamente.
® No utilice los consumibles o los reactivos después de la fecha de caducidad indicada.
® No utilice los reactivos si el sello de seguridad esta roto o si el embalaje esta dafiado en el momento de su recepcion.
® No utilice consumibles o reactivos si la bolsa protectora esta abierta o rota en el momento de su recepcion.
® No se havalidado el NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay para su uso con conservantes.

® No recoja muestras de exudado en un medio de transporte distinto a Amies liquido o equivalente. No se ha validado el NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Assay para su uso con otros medios de transporte.

® Elvolumen minimo de la muestra depende del tamafio del tubo o el soporte del tubo de muestras, tal como se define en los
Manuales del operador del NeuMoDx 288 y 96 Molecular System (ref. 40600108 y 40600317).

® larealizacidén de una prueba en muestras de exudado faringeo de mas de dos dias (almacenadas a una temperatura de entre 2y
8 °C) puede generar resultados no vélidos o erréneos cuando se utiliza la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

® Evite la contaminacién de los reactivos con microbios y desoxirribonucleasa. Se recomienda el uso de las pipetas de transferencia
desechables sin desoxirribonucleasa estériles si se transfiere la muestra a un tubo secundario. Utilice una pipeta nueva para cada
muestra.

® Para evitar la contaminacién, no manipule ni separe los NeuMoDx Cartridge después de la amplificacidn. No recupere, bajo ningun
concepto, los NeuMoDx Cartridges de los recipientes para desechos. El NeuMoDx Cartridge estd disefiado para evitar la
contaminacion.

® Encaso de que el laboratorio también realice pruebas de la RCP con el tubo abierto, debe prestarse atencién para garantizar que la
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip, , los reactivos y consumibles adicionales necesarios para el analisis, los equipos de
proteccion individual, como guantes y batas de laboratorio y el NeuMoDx System no estén contaminados.

® Se deben llevar guantes limpios de nitrilo sin talco al manipular los reactivos y consumibles NeuMoDx. Se debe tener cuidado de no
tocar la superficie superior del NeuMoDx Cartridge, la superficie del sello metalico de la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip o
la NeuMoDx Extraction Plate o la superficie del NeuMoDx Lysis Buffer 6. Para manipular los consumibles y los reactivos, solo se
deben tocar las superficies laterales.

® Lavarse bien las manos después de realizar la prueba.
® No pipetear con la boca. No fumar, beber ni comer en zonas en las que se estén manipulando las muestras o los reactivos.

® Manipule siempre las muestras como material infeccioso y de acuerdo con los procedimientos seguros de laboratorio como los
descritos en Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories** (Seguridad biolégica en laboratorios microbiolégicos y
biomédicos) y en el documento M29-A3 del CLSI.*?

e Eliminar los reactivos no utilizados y los desechos de conformidad con la normativa nacional, provincial, regional y local.

ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y ESTABILIDAD DE LOS PRODUCTOS
e Se proporcionan las fichas de datos de seguridad (Safety Data Sheets, SDS) de cada reactivo, segin proceda.

e Las NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strips permanecen estables en el embalaje primario hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta externa del producto cuando se almacenan a una temperatura de entre 15 °Cy 23 °C.

e No utilice consumibles ni reactivos que estén caducados.
e No utilice productos para pruebas si el embalaje primario o secundario no estd visualmente intacto.

e Una vez cargada, la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip puede permanecer en el NeuMoDx System durante 14 dias. La vida util

restante de las tiras reactivas cargadas la controla el software, que informa al usuario en tiempo real. La retirada de una tira reactiva que se

ha utilizado mas tiempo del permitido la solicitara el sistema.

RECOLECCION/TRANSPORTE/ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

e La NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip se ha probado con muestras de exudado faringeo recogidas por el médico. No se ha evaluado

el rendimiento con muestras distintas a las que se especifican.

e Las muestras de exudado recogidas deben guardarse a la temperatura recomendada en el kit de recogida de exudados durante el
transporte.

e Las muestras de exudado deben almacenarse a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C durante 2 dias como maximo antes de realizar el
andlisis y durante 8 horas como maximo a temperatura ambiente.
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INSTRUCCIONES DE USO
Recogida/transporte de las muestras
1. Los exudados faringeos recogidos por el médico deben recogerse en un medio de transporte Amies liquido.

2. Silas muestras no se analizan en un plazo de 8 horas, deben almacenarse a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C durante 2 dias como
maximo antes de realizar el andlisis.

Preparacion de las pruebas

1. Aplique la etiqueta de cédigo de barras de muestra a un tubo de muestras compatible con el NeuMoDx System. El tubo de recogida
primario puede etiquetarse y colocarse directamente en el soporte de muestras. Como alternativa, una alicuota del medio Amies liquido
se puede transferir a un tubo secundario para su procesamiento en el NeuMoDx System.

2. Mezcle suavemente la muestra de exudado en el recipiente primario hasta obtener una distribucién uniforme.

3. Sirealiza el analisis de la muestra de exudado en el tubo de recogida de exudado primario, coloque el tubo etiquetado con el cédigo de
barras en un soporte de tubos de muestras y aseglrese de que se quiten el tapdn y el exudado antes de cargarlo en el NeuMoDx System.
NO deje el exudado en el tubo.

4. Si utiliza un tubo secundario, transfiera una alicuota 0,5 ml de la muestra Amies liquida a un tubo de muestra con cédigo de barras
compatible con un soporte de tubos de muestras de 32 tubos NeuMoDx.

Funcionamiento del NeuMoDx System
Para obtener instrucciones detalladas, consulte los Manuales del operador del NeuMoDx 288 y el 96 Molecular System (ref. 40600108 y 40600317).

1. Rellene uno o mas soportes de NeuMoDx Test Strip con las NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip(s) y utilice la pantalla tactil para
cargar los soportes de tiras reactivas en el NeuMoDx System.

2. Sise lo pide el software del NeuMoDx System, afiada los consumibles necesarios a los soportes de consumibles del NeuMoDx System y
utilice la pantalla tactil para cargar los soportes en el NeuMoDx System.

3. Sise lo pide el software del NeuMoDx System, sustituya el NeuMoDx Wash Reagent, el NeuMoDx Release Reagent, vacie los residuos de
cebado, el contenedor para desechos con riesgo bioldgico (solo el NeuMoDx 288), el recipiente para puntas de desecho (solo el NeuMoDx
96) o el recipiente para desechos con riesgo bioldgico (solo el NeuMoDx 96) segun resulte adecuado.

4. Cargue los tubos de la muestra en el soporte de tubos de muestras adecuado y asegurese de que se hayan retirado los tapones de todos
los tubos de la muestra.

5. Coloque el soporte de tubos de muestras en el estante del cargador automatico y utilice la pantalla téctil para cargar el soporte en el
NeuMoDx System. De este modo, se iniciara el procesamiento de las muestras cargadas para los andlisis identificados.

LIMITACIONES
e La NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip solo puede utilizarse en los NeuMoDx Systems.

e Elrendimiento de la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip se ha establecido con muestras de exudado faringeo recogidas por el médico.

e No se ha evaluado el uso de la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip con otras fuentes y se desconocen las caracteristicas del rendimiento
de esta prueba para otros tipos de muestras.

e Dado que la deteccidn de EGA y EGC/EGG depende del nimero de microrganismos presentes en la muestra, los resultados fiables dependen
de una recogida, una manipulacién y un almacenamiento correctos de las muestras.

e Los resultados erréneos de las pruebas se podrian deber a una recogida, una manipulacién o a un almacenamiento incorrectos de la muestra,
o bien a un error técnico o a una mezcla de muestras. Ademas, los resultados negativos falsos se podrian deber a que el nimero de
microrganismos en la muestra es inferior a la sensibilidad analitica de la prueba.

e El analisis solo puede estar a cargo de personal con formacién en el uso del NeuMoDx System.

e Siel control de proceso de muestras no se amplifica y el resultado de la prueba NeuMoDx Strep A/C/G Vantage test es Negative (Negativo), se
notificara un resultado no valido (Indeterminate or Unresolved [Indeterminado o No resuelto]) y deberd repetirse la prueba.

e Un resultado positivo de la prueba no indica necesariamente la presencia de microrganismos viables. Sin embargo, es posible que indique la
presencia de ADN de EGA y/o EGC/EGG .

e Aunque no se conocen cepas ni cepas aisladas del EGA que carezcan de la proteina con dominio de anclaje de la pared celular con motivo
LPXTG o del EGC/EGG que carezcan de la region de la proteina de resistencia a la nisina, la aparicién de dicha cepa podria dar lugar a un
resultado erréneo con la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.

e Las mutaciones en las regiones de union de cebador y sonda pueden afectar a la deteccion cuando se usa la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip.
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e Los resultados del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay deben utilizarse como complemento de las observaciones clinicas y otra
informacién que el médico tenga a su disposicidn. La prueba no estd disefiada para distinguir los soportes de ADN de EGA y/o EGC/EGG de
aquellos con enfermedad estreptocdcica.

e Losresultados de la prueba pueden verse afectados por la terapia de antibidticos simultanea, ya que el ADN de EGA y EGC/EGG puede seguir
detectandose tras la terapia antimicrobiana.

e Para evitar la contaminacién de las muestras, se recomienda seguir las practicas recomendadas de laboratorio, entre las que se incluye
cambiar de guantes entre la manipulacién de las muestras de pacientes.

RESULTADOS

NeuMoDx Molecular Systems

Los resultados disponibles se pueden ver o imprimir desde la pestafia ‘Results’ (Resultados), en la ventana Results (Resultados) en la pantalla tactil
del NeuMoDx System. El resultado de una prueba se denomina Positive (POS) (Positivo [POS]), Negative (NEG) (Negativo [NEG]), Indeterminate
(IND) (Indeterminado [IND]) o Unresolved (UNR) (No resuelto [UNR]) en funcién del estado de la amplificacidn del analito y el control de proceso
de la muestra (Sample Process Control, SPC1).

Los criterios para un resultado positivo o negativo se especifican en el archivo de definicién de ensayo (Assay Definition File, ADF) del NeuMoDx
System Strep A/C/G Vantage Assay, puesto que se ha instalado en el sistema por NeuMoDx Molecular, Inc. Los resultados se notifican en funcién
del algoritmo de decisién del ADF, resumido en la tabla 1, a continuacion.

Tabla 1. Resumen del algoritmo de decision del Strep A/C/G Vantage Assay

. CONTROL DE PROCESO (Sample

RESULTADO Dianas de EGA y/o EGC/EGG Process Control, SPC1)

POS Amplified (Amplificado) N/A (N/D)

NEG Not Amplified (No amplificado) Amplified (Amplificado)

IND Not Amplified, System Error Detected (No amplificado, se ha detectado

(INDETERMINADO) un error del sistema)
UNR (NO Not Amplified, No System Error Detected (No amplificado, No se ha

RESUELTO) detectado ninguin error del sistema)

Resultados no validos

Si un NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay realizado en el NeuMoDx System no logra generar un resultado vélido, se notificara como
Indeterminate (Indeterminado) o Unresolved (No resuelto) en funcién del tipo de error que se haya producido y debera repetirse la prueba para
obtener un resultado valido.

Se notificara un resultado Indeterminate (Indeterminado) si se detecta un error del NeuMoDx System durante el procesamiento de la muestra.

Se notificara un resultado Unresolved (No resuelto) si no se detecta ningtin analito ni existe amplificacion del control de proceso de muestras, lo
que indica un posible fallo de los reactivos o la presencia de inhibidores.

Control de calidad

La normativa local especifica habitualmente que el laboratorio es responsable de los procedimientos de control que supervisan la exactitud y la
precisidn del proceso analitico completo, y debe establecer el nimero, el tipo y la frecuencia de los materiales de control de las pruebas mediante
especificaciones de rendimiento verificadas para un sistema de pruebas no modificado y aprobado.

1. NeuMoDx Molecular, Inc. no proporcionara los materiales de control externo (definidos por el usuario). El laboratorio debe elegir y validar los
controles adecuados. Los controles deben cumplir las mismas especificaciones de volumen minimo que las muestras clinicas especificadas. El
usuario puede definir cddigos de barras especificos por control positivo y negativo o asignar los cddigos de barras de manera aleatoria.

2. Serecomienda: 1 Streptococcus pyogenes LYFO DISK™ (Microbiologics® 0508L) y 1 Streptococcus dysgalactiae subespecie equisimilis LYFO
DISK (Microbiologics® 0602L) reconstituidos de acuerdo con las instrucciones del fabricante, diluidos en Amies liquido de 50 ml, almacenados
y utilizados en alicuotas de 0,5 ml. Si estd procesando los controles, coloque los controles etiquetados en un soporte de tubos de muestras y
utilice la pantalla tactil para cargar el soporte en el NeuMoDx System desde el estante del cargador automatico. El NeuMoDx System
reconocera los cédigos de barras (si lo ha predefinido el usuario) y comenzara a procesar los controles a menos que no estén disponibles los
reactivos o los consumibles suficientes y necesarios para el analisis.

3. Los cebadores y la sonda especificos para el control de proceso de muestras 1 (Sample Process Control 1, SPC1) se incluyen en cada NeuMoDx
Strep A/C/G Vantage Test Strip. Este control de proceso de muestras permite al NeuMoDx System supervisar la eficacia de los procesos de
extraccion del ADN y amplificacién por RCP.
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4. Elresultado positivo de una prueba notificado para una muestra de control negativo indica que existe un problema de contaminacién de la
muestra. Para obtener consejos sobre la resolucién de problemas, consulte el Manual del operador del NeuMoDx 288 Molecular System o el
Manual del operador del NeuMoDx 96 Molecular System.

5. Un resultado negativo notificado para una muestra de control positivo puede indicar que existe un problema relacionado con el NeuMoDx
System o con los reactivos. Para obtener consejos sobre la resolucién de problemas, consulte el Manual del operador del NeuMoDx 288
Molecular System o el Manual del operador del NeuMoDx 96 Molecular System.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Rendimiento clinico
Las caracteristicas del rendimiento clinico del NeuMoDx Strep Vantage A/C/G Assay se determinaron mediante un estudio de comparacién de
métodos retrospectivo interno con muestras de exudado faringeo residual obtenidas de dos laboratorios clinicos geograficamente diversos.

Se anonimizaron las muestras de exudado faringeo residual de pacientes sintomaticos y se les proporciond un Unico numero de identificacién segin
el laboratorio clinico, lo cual permitié establecer una lista confidencial que asocia el identificador del paciente con las muestras anonimizadas
analizadas con fines de investigacién. Se analizd6 un total de 230 muestras residuales proporcionadas por dos laboratorios clinicos. De las
230 muestras, los laboratorios clinicos identificaron 68 muestras positivas para EGA y 47 muestras positivas para EGC/EGG. Una muestra analizada
dio un resultado positivo tanto para EGA como para EGC/EGG, lo que indica una infeccion dual o concomitante. Se denegdé al operador el estado de
la prueba de estas muestras para implementar un “estudio enmascarado simple”. Para realizar el andlisis de comparacién de métodos, se usaron
los resultados notificados de los dispositivos moleculares especificos legalmente comercializados y aprobados por la FDA y la CE utilizados por parte
de los laboratorios para tratamientos habituales.

Los resultados de la prueba NeuMoDx Strep A/C/G Vantage test proporcionaron una sensibilidad clinica del 100 % para la diana de EGAy del 95,9 %
para la diana de EGC/EGG, para ambas se notificé un intervalo de confianza (IC) del 95 %. Se determind que la especificidad clinica del estudio era
del 100 % tanto para EGA como para EGC/EGG utilizando de nuevo un IC del 95 %. Los limites inferior y superior del IC del 95 % que se muestran a
continuacion en las tablas 2A y 2B se calcularon mediante el procedimiento de Wilson con correccidn de continuidad.

Tabla 2B. Resumen de rendimiento clinico: deteccién de la
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip de S. dysgalactiae

Tabla 2A. Resumen de rendimiento clinico: deteccién de la
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip de S. pyogenes

Resultado de la prueba de Resultado de la prueba de
EGA referencia aprobada por la FDA/CE| EGC/EGG referencia aprobada por la FDA/CE

POS NEG Total POS NEG Total

POS 68 0 68 POS 47 0 47

NeuMoDx NeuMoDx
NEG 0 162 162 NEG 2 181 183
Strep A/C/G Strep A/C/G

Total 68 162 230 Total 49 181 230

Sensibilidad clinica (EGA) = 100 % (93,3-100) Sensibilidad clinica (EGC/EGG) = 95,9 % (84,9-99,3)

Especificidad clinica (EGA) = 100 % (97,1-100) Especificidad clinica (EGC/EGG) = 100 % (97,4-100)

Sensibilidad analitica

El limite de deteccién (Limit of Detection, LoD) del NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay se determind en los exudados faringeos clinicos
negativos mezclados con dianas de EGA, EGC y EGG: Streptococcus pyogenes (ATCC 700294), Streptococcus dysgalatiae subespecie equisimilis
(ATCC 35666), y Streptococcus dysgalactiae subespecie equisimilis (ATCC 12384), respectivamente. Todas las muestras del estudio se
prepararon en muestras de exudado faringeo clinicas negativas en estreptococo agrupadas y examinadas, y se mezclaron de forma separada
con dianas a concentraciones de EGA de 50 UFC/ml, EGC de 2.500 UFC/ml 0 EGG de 10.000 UFC/ml. Cada diana se probd en 40 repeticiones y
se utiliz6 el analisis de tasa de aciertos para confirmar que se logré una tasa de deteccion 295 %, hecho que permitié que esas concentraciones
se aceptaran como LoD de las dianas determinadas. Los resultados del estudio de limite de deteccién se resumen en la tabla 3, a continuacion.

Tabla 3. Determinacidn de tasa de aciertos del limite de deteccion del NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay

Analito Concentracién (UFC/ml) n pzl;:t; is p:fit(:\e/os Loz:itfts:s? €
EGA 50 40 40 100 50 UFC/ml
EGC 2.500 40 40 100 2.500 UFC/ml
EGG 10.000 40 40 100 10.000 UFC/ml

Se afirma que el limite de detecciéon del NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay es de 50 UFC/ml para EGA, 2.500 UFC/ml para EGC y
10.000 UFC/ml para EGG.
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Deteccidn de variantes

La sensibilidad analitica del NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay se confirmo una vez mas con 11 cepas de EGA, 7 cepas de EGC y 9 cepas de
EGG distintas. Se realizaron los andlisis mediante las cepas de EGA, EGC y EGG enumeradas a continuacién en la Taba 4. Las dianas en los
niveles especificados se mezclaron en muestras de exudado clinicas negativas antes de realizar el andlisis a dos veces el LoD, tal como se
especifica anteriormente para confirmar una deteccidn 295 %. Se volvieron a analizar las cepas de variantes que no cumplian este requisito a
concentraciones mas elevadas hasta que se logré una deteccion = 95 %. El nivel al que esto se logré para cada cepa aparece en la tabla 4 como

el LoD para dicha variante.

Tabla 4. Cepas de EGA, EGC y EGG de variantes analizadas

Cena n Concentracion Positive Negative d:.:::c(i’;n
P UFC/ml (Positivo) | (Negativo) (%)
0
M3 5 100 5 0 100
M82 5 100 5 0 100
f) M4 5 100 5 0 100
= M18 20 100 19 1 95
§_ M28 20 300 19 1 95
8 M73 20 500 20 0 100
§ M78 20 500 20 0 100
S M77 19 500 19 0 100
: M12 20 500 20 0 100
M75 20 1500 20 0 100
M49 20 2500 19 1 95
C74 5 5000 5 0 100
o) 13-166 5 5000 5 0 100
K S 1180 5 5000 5 0 100
g 8 C46 5 5000 5 0 100
S5 ucMm
3 ©
§ % 74/02p 5 5000 5 0 100
B SVA XVI
% :g 172 5 5000 5 0 100
DS "
25 Lancefield
s Q Hea 5 5000 5 0 100
wvy
CCuUG
28238 5 5000 5 0 100
" NIH 1129 5 10000 5 0 100
:Té G16 5 10000 5 0 100
@ CCuUG
% 15679 5 10000 5 0 100
o G47 5 10000 5 0 100
[*}
o = CCUG
a O
§ o 27483 5 10000 5 0 100
=i CCUG
"
g [} 33802 5 10000 5 0 100
‘§ CCUG 502 5 10000 5 0 100
s CCuUG
g 15680 5 20000 5 0 100
)
3 CCUG
(7
24070 5 20000 5 0 100

Especificidad analitica

Se evaluaron un total de 45 cepas aisladas o ADN de microrganismos que posiblemente cohabitaban o que eran filogenéticamente similares
al EGA o el EGC/EGG para una posible reactividad cruzada al analizarlas con el NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay. Los microrganismos se
prepararon en grupos de 3 a 6 microrganismos cada uno y se analizaron a una elevada concentracién. Los microrganismos bacterianos se
mezclaron en Amies liquido negativo de EGA/EGC/EGG a 6-9 x 10° UFC/ml y los agentes virales a 1 x 10° copias ADN/ml, excepto cuando se
indico lo contrario. No se observo reactividad cruzada con ninguno de los patégenos analizados en este estudio. La lista de microrganismos

analizados se muestra en la Tabla 5.
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Tabla 5. Lista de patdgenos utilizados para poner de manifiesto la especificidad analitica
Bacterias Bacterias Bacterias

Acinetobacter Iwoffii

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus mitis

Arcanobacterium haemolyticum

Neisseria subflava

Streptococcus mutans

Bacillus cereus

Peptostreptococcus micros (Parvimonas micra)

Streptococcus oralis

Bordetella pertussist

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus pneumoniae

Burkholderia cepacia

Serratia marcescens

Streptococcus salivarius

Candida albicans

Staphylococcus aureus (MRSA)

Streptococcus sanguinis

Corynebacterium diphtheria

Staphylococcus epidermidis (MSRE)

Streptococcus suis

Enterococcus faecalis

Stenotrophomonas maltophilia

Virus

Escherichia coli Streptococcus agalactiae

Adenovirus de tipo I*
Haemophilus influenzae de tipo A
Gripe A
Gripe B
Paragripal de tipo 4b*
Rinovirus de tipo 1A

Fusobacterium necrophorum Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumonia Streptococcus bovis

Streptococcus canis
Streptococcus canis (STR T1)
Streptococcus equi subsp. zooepidemicus (group C)

Lactobacillus acidophilus

Lactococcus lactis

Legionella micdadei

Legionella pneumophila Streptococcus gordonii

Moraxella cartarrhalis Streptococcus intermedius
* El adenovirus de tipo | se mezclé a 1x10° TCID50/ml
T El Bordetella pertussis y el paragripal de tipo 4b se mezclaron a 10 ng/ml

Sustancias causantes de interferencias: microrganismos comensales

El NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay se analizé para determinar la interferencia en presencia de microrganismos no diana (que conviven
en la faringe posterior), mediante la evaluacién del rendimiento del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay en niveles bajos de EGA y
EGC/EGG en el NeuMoDx Molecular System. Para este estudio se utilizé el mismo panel de 45 microrganismos [Tabla 5] para evaluar la
reactividad cruzada. Los microrganismos se agruparon en grupos de 3 a 6 en Amies liquido negativo de EGA(EGC/EGG y se mezclaron con
dianas de EGA de 150 UFC/ml, de EGC de 7500 UFC/mly de EGG de 30 000 UFC/ml.

No se observaron interferencias con ninguno de los microrganismos comensales.

Sustancias causantes de interferencias: sustancias endégenas y exégenas presentes en muestras de exudado faringeo clinicas

El rendimiento del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay se evalud en presencia de sustancias posiblemente causantes de
interferencias y que pueden relacionarse con la recogida de un exudado faringeo de un paciente [Tabla 6]. Se analizaron todos los agentes
para determinar posibles interferencias en ausencia y presencia de EGA, EGC y EGG. Las muestras de Amies liquido mezcladas a 3 veces el LoD
se dosificaron en fracciones enddgenas y exdgenas disueltas o diluidas con agua de calidad molecular a la concentracion especificada con un
exudado saturado. Ninguna de las sustancias analizadas tuvo ningun efecto adverso en la deteccion de EGA o EGC/EGG.
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Tabla 6. Muestras de exudado Amies liquido analizadas en agentes causantes de interferencias exdgenos y endégenos

Sustancia causante de interferencias

Concentracion de

Altoids™ (menta)

10 % (masa/volumen)

Aspirin™

10 % (masa/volumen)

CEPACOL® Pastillas extrafuertes para el dolor de garganta y la tos

5 % (masa/volumen)

Dimetapp® Resfriado y tos para nifios

15 % (volumen/volumen)

Chloraseptic® Pastillas fuertes para el dolor de garganta

10 % (masa/volumen)

Chloraseptic Espray para el dolor de garganta

10 % (volumen/volumen)

Cold-EEZE® Pastillas de zinc

15 % (masa/volumen)

Crest® Proteccidn de encias avanzada favorable para la salud

4 % (masa/volumen)

Halls™ Caramelos para la tos (cereza)

15 % (masa/volumen)

Sangre completa

©
c
Eo Halls Caramelos para la tos (mentol-eucalipto) 15 % (masa/volumen)
X
u ICE BREAKERS® Caramelos de menta (menta fresca) 10 % (masa/volumen)
LISTERINE® Enjuague bucal cuidado total 15 % (volumen/volumen)
Enjuague bucal antiséptico ultralimpio LISTERINE 15 % (volumen/volumen)
* Ricola® Caramelos sui.zos originales de hierbas y sin aztcar 15 % (masa/volumen)
antitusivos para la garganta
Robitussin® Dextrometorfano para la tos nocturna extrafuerte 10 % (volumen/volumen)
Sucrets® Pastillas para el dolor de garganta y la tos (vapor de
u fas p garg ¥ (vap 5 % (masa/volumen)
cereza)
Tic Tac® Caramelos de menta fresca 10 % (masa/volumen)
Wal-Tussin Jarabe de dextrometorfano fuerte para la tos
P 10 % (volumen/volumen)
o Saliva 100 %
()
[T}
0
©
[=4
w

10 % (volumen/volumen)

*Inicialmente 1 de cada 3 muestras de EGA analizadas a 3 veces el LoD no
se amplificaron en presencia de los caramelos para la garganta Ricola,
pero se comportaron segun lo esperado durante la repeticion de la

prueba.

Reproducibilidad entre lotes
La reproducibilidad entre lotes del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay se comprobd por el andlisis retrospectivo de los datos de la
prueba de calidad para tres lotes independientes de la tira reactiva NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip y el tampdn NeuMoDx Lysis
Buffer 6. Estos datos se generaron a través de analisis funcionales de los reactivos en medios de transporte Amies liquidos mezclados con
cepas representativas de EGA y EGC al LoD para estas dianas. Un total de 64 repeticiones positivas y 16 repeticiones negativas se procesaron
por lote de la tira reactiva NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip; la evaluacion del tampdn NeuMoDx Lysis Buffer 6 implico 16 repeticiones
positivas y 8 repeticiones negativas. La variacion en los lotes de produccion se analizé determinando el valor de C: promedio, la desviacién
estandary el porcentaje del coeficiente de variacidn (% de CV) que aparece en la Tabla 7. Los valores de desviacion estandar <1,1y los valores
del coeficiente de variacion <3,0 % para las dianas de EGA y EGC indicaron una reproducibilidad excelente en los lotes de los reactivos
principales del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay.

Tabla 7. Analisis del % de CV realizado por las dianas en los lotes de componentes principales del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage

Assay
EGA EGC Todos los resultados
(En 105 3 lotes) G SDdeC: | %decCV G SDdeC: | %decCV G SDdeC: | %decCV
Strep A/C/G Test Strip 35,83 1,06 3,0% 34,93 0,76 22% 34,06 0,60 1,8%
Lysis Buffer 6 35,71 1,01 2,80 % 34,86 0,63 1,80 % 34,15 0,67 2,0%
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Equivalencia de muestras frescas frente a congeladas

Se realizaron andlisis para demostrar la equivalencia de la matriz de muestras entre las muestras de exudado faringeo frescas y congeladas.
Las muestras clinicas negativas se mezclaron con dianas de EGA, EGC y EGG a 3 veces el LoD del ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay
y se procesaron mediante el ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay. A continuacién, cada muestra se conservé a =80 °C hasta que se
congeld, se descongeld y se volvid a procesar. El andlisis de regresién compardé los resultados de las muestras de exudado frescas con las
congeladas para ver la equivalencia. Los datos demostraron una equivalencia excelente entre las muestras de exudado frescas y congeladas.

Eficacia del control

Se evalud la eficacia del control de proceso de muestras incluido en la NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip para notificar cualquier fallo en los
pasos del proceso o inhibicion que afecte al rendimiento del ensayo NeuMoDx A/C/G Vantage Assay en el NeuMoDx Molecular System. Las condiciones
analizadas son representativas de fallos criticos de los pasos del proceso que podrian producirse durante el procesamiento de las muestras y que es
posible que no sean detectados por los sensores del instrumento que monitorizan el rendimiento del NeuMoDx System. La eficacia del control se evalué
mediante la simulacion del fallo de varios pasos del flujo del proceso de muestras para simular un posible error del sistema, asi como mediante la mezcla
de las muestras con un inhibidor conocido para determinar el efecto de la disminucidn ineficiente del inhibidor en la deteccidn del control de proceso
de muestras (consulte la Tabla 8). En los casos en los que los errores del procesamiento no afectaron negativamente al rendimiento del control de
proceso de muestras (NO WASH/NO WASH BLOWOUT [sin lavado/sin expulsion de lavado]), se repiti la prueba con muestras que contienen niveles
bajos de EGA y EGC/EGG (cerca del LoD) para confirmar que el error del proceso tampoco tuvo ningun efecto negativo en la deteccién de las dianas de
EGA 0 EGC/EGG. En la Tabla 8 se resumen los resultados de la eficacia de la prueba de verificacion del control.

Tabla 8. Resumen de la eficacia de los datos de control

. Resultado
Condicion Resultado esperado
observado
Normal Processing . . Negative
. Negative (Negativo .
(Procesamiento normal) g (Neg ) (Negativo)
Normal Processing + Inhibitor
s Unresolved Unresolved

(Procesamiento normal +

(No resuelto) (No resuelto)

201902

inhibidor)
|
No Wash Reagent (ﬁgrri:::ﬁi) Negative
(Sin reactivo de lavado) . . (Negativo)*
o Negative (Negativo)
|
No Wash Blowout (ﬁgr:;:ﬁi) Negative
(Sin expulsion de lavado) (Negativo)

o Negative (Negativo)

No Release Reagent
(Sin reactivo de liberacion)

Indeterminate
(Indeterminado)

Indeterminate
(Indeterminado)

No PCR Master Mix Reagents
(Sin reactivos de mezcla

Indeterminate
(Indeterminado)

Indeterminate
(Indeterminado)

maestra para RPC)

* En raras ocasiones, se descubrié que las muestras de EGA positivas bajas producian un resultado falso negativo cuando se emparejaban
con un error del sistema en el suministro del reactivo de lavado. Esto se observo en los niveles de EGA por debajo de 500 UFC/ml, muy por
debajo de la concentracién media de una muestra de exudado clinica positiva y, en la mayoria de los casos, se puede prever que se resuelva
por la aparicidn probable de repeticiones de andlisis después de un Unico resultado falso negativo.

Estabilidad de las muestras de exudado en el instrumento

Las muestras de exudado clinicas negativas de estreptococo se mezclaron con dianas de EGA, EGC y EGG a 10-15 veces el LoD, se almacenaron a 4 °C
durante 48 horas y, a continuacion, se procesaron mediante el ensayo NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Assay junto con una cantidad igual de muestras
negativas. Al final del procesamiento, todos los tubos de muestras positivas y negativas se dejaron en la mesa de trabajo del sistema a temperatura
ambiente durante un total de 8 horas y, a continuacion, se volvieron a procesar. El resultado esperado en todos los puntos temporales de 0 a 8 horas
fue POSITIVE (Positivo) (para la diana correspondiente) para todas las muestras de exudado mezcladas con las dianas de EGA, EGC o EGG y NEGATIVE
(Negativo) (para ambas dianas) en las muestras de exudado que no se mezclaron con la diana. Se observé una concordancia del 100 % con el resultado
esperado en todos los puntos temporales, lo que indica que se puso de manifiesto una estabilidad de 8 horas en el instrumento para el analisis con la
NeuMoDx Strep A/C/G Vantage Test Strip. Los resultados se resumen en la Tabla 9, a continuacion.

Tabla 9. Resumen de los datos de estabilidad de las muestras en el instrumento

Estabilidad de las muestras en el % positivo, To % positivo, 8 h
instrumento EGA | EGC/EGG | SPC1 EGA | EGG/EGC | SPC1
EGA [ATCC 700294] 100 0 100 100 0 100
EGC [ATCC 35666] 0 100 100 0 100 100
EGG [ATCC 12384] 0 100 100 0 100 100
Negative (Negativo) 0 0 100 0 100 100
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Reconocimientos

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH: Streptococcus pyogenes, Strain MGAS15186, NR-15373

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Klebsiella pneumoniae
subsp. pneumoniae, Strain WGLW3, HM-748.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus anginosus,
Strain F0211, HM-282.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus gallolyticus
subsp. gallolyticus, Strain TX20005, HM-272.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus intermedius,
Strain FO413, HM-368.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH: Burkholderia cepacia, Strain UCB 717, NR-707.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Streptococcus mitis, Strain
F0392, HM-262.

The following reagent was obtained through BEI Resources, NIAID, NIH as part of the Human Microbiome Project: Parvimonas micra, Strain
CC57A (Deposited as Peptostreptococcus micros, Strain CC57A), HM-1052.
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MARCAS COMERCIALES

NeuMoDx™ es una marca comercial de NeuMoDx Molecular, Inc.

NeuDry™ es una marca comercial de NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® es una marca comercial registrada de Roche Molecular Systems, Inc.

LYFO DISK™ es una marca comercial de Microbiologics, Inc.

ATCC® es una marca comercial registrada de la American Type Culture Collection
Aspirina™ es una marca comercial de Bayer AG

Altoids™ es una marca comercial de Callard and Bowser Limited

CEPACOL® es una marca comercial registrada de Reckitt Benckinser Limited
Chloraseptic® es una marca comercial registrada de Prestige Brands Holdings, Inc.
Dimetapp® es una marca comercial registrada de Pfizer, Inc.

Cold-EEZE® es una marca comercial registrada de Prophase Labs, Inc.

Crest® Pro-Health es una marca comercial registrada de Procter and Gamble Company
Halls™ es una marca comercial del Mondeléz International Group

ICE BREAKERS® es una marca comercial registrada de Hershey Chocolate & Confectionery Company
LISTERINE® es una marca comercial registrada de Johnson & Johnson

Ricola® es una marca comercial registrada de Ricola Group AG

Robitussin® es una marca comercial registrada de Pfizer, Inc.

Sucrets® es una marca comercial registrada de Prestige Brands Holdings, Inc.

Tic Tac® es una marca comercial registrada de Ferrero, Inc.

Wal-Tussin® es una marca comercial registrada de Walgreens Company
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SIGNIFICADO

R only

Solo para uso prescriptivo

wl

Fabricante

IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
EC | REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
REF Numero de referencia

LOT Cadigo de lote

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

No reutilizar

Contenido suficiente para <n> pruebas

Consultar las instrucciones de uso

> 5| <@ 8, > |1

Precaucion

Riesgos bioldgicos

N
m

Marca CE

I NeuMoDx Molecular, Inc.
1250 Eisenhower Place

Ann Arbor, MI 48108, USA

Patrocinador (AUS):
QIAGEN Pty Ltd

Level 2 Chadstone Place
1341 Dandenong Rd
Chadstone VIC 3148
Australia

Servicio técnico/Informes de vigilancia: support@giagen.com

Patente: www.neumodx.com/patents
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