VitaPCR credd

DIAGNOSTICS
Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2
PCRAE0120

Para uso con el instrumento VitaPCRm
Para muestras de frotis nasofaringeos (NF) u orofaringeos (OF)

USO PREVISTO

El ensayo VitaPCR™ SARS-CoV -2 Gen 2 realizado con el instrumento VitaPCR™ es una prueba para el diagndstico molecular rapido
in vitro que utiliza la tecnologia de amplificacién mediante una reaccién en cadena de la polimerasa de retrotranscripcion (RT-PCR)
en tiempo real para la deteccidn cualitativa del ARN del virus causante la enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19) en frotis
nasofaringeos (NF) u orofaringeos (OF) obtenidos de pacientes sospechosos de tener la COVID-19 por el personal de atencidn
médica.

Los resultados sirven para la identificacion de una posible infeccién por SARS-CoV-2. La identificacidn definitiva de la infeccién por
SARS-CoV-2 requiere la realizacidn de pruebas adicionales de confirmacién en consulta con las autoridades de salud publica u otras
autoridades para las que se requiere la notificacion. El diagnéstico de la infeccién por SARS-CoV-2 debe realizarse teniendo en
cuenta los antecedentes, los signos, los sintomas, la probabilidad de exposicién y otros datos analiticos, ademas de la identificacién
del SARS-CoV-2.

Los ensayos moleculares rapidos que identifican el virus diana en pacientes infectados por SARS-CoV-2 pueden ayudar al control
eficaz del brote pandémico. La infeccion por SARS-CoV-2 no queda descartada por un resultado negativo. Los resultados no deben
utilizarse como Unica base para el diagnéstico, el tratamiento u otras decisiones de tratamiento de los pacientes.

El ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 esta destinado a ser utilizado por profesionales de la salud.

RESUMEN Y EXPLICACION

El Coronavirus 2019 (COVID-19) es una enfermedad respiratoria aguda provocada por la infeccién por SARS-CoV-2 que se notificd
por primera vez a la OMS en Wuhan (China) el 31 de diciembre de 2019. El SARS-CoV-2 forma parte de la misma familia de virus que
el virus del sindrome respiratorio agudo grave (SARS) y se disemina de persona a persona. Las gotitas cargadas de virus procedentes
de una persona infectada pueden transmitirse a través de la nariz, los ojos, la boca u otro.

Los sintomas de infeccion por SARS-CoV-2 son variables, y pueden causar una enfermedad leve que incluye rinorrea, dolor de
garganta, tos y fiebre. En los casos graves puede provocar neumonia, dificultad para respirar o muerte.

El ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 realizado en el instrumento VitaPCR™ es una prueba para el diagnéstico molecular rapido in
vitro que utiliza la tecnologia de amplificacién mediante una reaccién en cadena de la polimerasa con retrotranscripciéon (RT-PCR) en
tiempo real para la detecciéon cualitativa del SARS-CoV-2. El producto contiene cebadores, sondas marcadas con fluorocromo y
material de control utilizados en una RT-PCR a tiempo real para la deteccidn cualitativa in vitro de ARN especifico del SARS-CoV-2 en
muestras respiratorias.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

El ensayo VitaPCR™-CoV-2 Gen 2 realizado en el instrumento VitaPCR™ es una prueba para el diagndstico molecular rapido in vitro
que utiliza la tecnologia de amplificacion mediante una reaccién en cadena de la polimerasa con retrotranscripcién (RT-PCR) en
tiempo real. Se utiliza para la deteccién cualitativa y la discriminacion del ARN virico del SARS-CoV-2 en frotis directos nasofaringeos
(NF) u orofaringeos (OF) obtenidos de pacientes sospechosos de tener la COVID-19 por el personal de atencién médica. El ensayo
esta disefiado para detectar tanto el ARN especifico del SARS-CoV-2 como el ARN universal similar al SARS (incluidos el SARS-CoV-2,
el SARS-CoV vy el coronavirus de tipo SARS en murciélago), y ambos objetivos de deteccidn se localizan en regiones del gen de la
nucleocapside (N) del virus. El ensayo incluye un ARN monocatenario artificial como control interno (Cl) para monitorizar todo el
proceso de RT-PCR.

La deteccidn de las secuencias diana se realiza mediante la medicién en tiempo real de la escisién de la sonda de deteccién marcada

con fluorocromo especifica para SARS-CoV-2, la sonda de tipo SARS universal y la sonda de deteccién del ARN de control interno tras

la amplificacién de la secuencia mediante los respectivos pares de cebadores especificos. El Tubo de Reactivo se carga en el

instrumento VitaPCR™ y el tiempo de obtencién de resultados para el andlisis de una muestra es de aproximadamente 20 minutos.
1



REACTIVOS Y MATERIALES

Materiales suministrados

Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2

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

Tubo de reactivo: Tubo de ensayo transparente con reactivos liofilizados para la
amplificacién especifica del ARN del SARS-CoV-2.

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

Guia de consulta rapida para el Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2

Materiales necesarios no suministrados

Instrumento VitaPCR™

Gradilla

Adaptador de alimentacidén
(ENTRADA: 100-240V CA, 2,0A Mdx, 50-60Hz. SALIDA: 12VCC, 5A)

Hisopos para frotis nasofaringeo o frotis orofaringeo: Para un rendimiento 6ptimo
del ensayo, utilizar UNICAMENTE hisopos que cumplan los requisitos de la Directiva
CE relativa a los productos sanitarios. Para evitar las interferencias, no utilizar
hisopos con varillas de madera o hisopos de alginato de calcio, ya que pueden
contener inhibidores de la reacciéon. Recomendamos encarecidamente el uso de
hisopos flocados o hisopos de fibra sintética con varillas de plastico.

Manual de Usuario del instrumento VitaPCR™
Guia de consulta rapida para el instrumento VitaPCR™

Materiales no suministrados para comprar por separado

(1) —
— (3)

()

Pipeta de transferencia:

Componente pléstico desechable de un solo uso con tres

perillas de aire. La perilla superior (1) se utiliza para succionar

y liberar la solucidn. La perilla intermedia (2) se utiliza para

pipetear.

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

Se utiliza para transferir la muestra eluida del tampdn de obtencién de muestras al
tubo de reactivo.

&

Pipeta ajustable y punta de filtro:

Las pipetas ajustables dispensan la misma cantidad de liquido cada vez.

Se utiliza para transferir el extracto de la muestra desde el tampdn de obtencién de
muestras al tubo de reactivo.
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Materiales disponibles para comprar por separado

Control externo

Juego de Controles Externos VitaPCR™ SARS-CoV-2

Hay disponibles controles externos, aunque no se suministren con este
ensayo. Pdngase en contacto con su distribuidor local en caso de

Gen 2 .
necesitarlos.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Evitar cualquier contacto de la piel con el tampdn de obtencién de muestras. Ponerse guantes antes de realizar el ensayo.

3. Para uso exclusivo con el instrumento VitaPCR™.

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

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

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

7. No abrir el precinto de los tubos de reactivo antes de realizar el ensayo.

8. Elkit no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

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

10. En caso de que se vierta tampdn de obtencidén de muestras al abrirlo, limpiar el drea de trabajo siguiendo las instrucciones
suministradas en el Manual del usuario del equipo. Volver a empezar el ensayo con un nuevo tampdn de obtencién de muestras
si asi se requiere o si se sospecha que pudiera haberse contaminado.

11. No dejar nada en la gradilla o en el dispositivo una vez realizado el ensayo. Tal como se indica en las instrucciones sobre
eliminacién descritas en el Manual del Usuario del equipo, desechar los elementos de conformidad con los requisitos locales y
nacionales pertinentes. Seguir las normativas locales o nacionales para la eliminacién de residuos.

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

13. El tubo de reactivo contiene muchos segmentos del virus tras la reaccién. Se debe eliminar y no se debe abrir la tapa tras
realizar el ensayo.

14. En raras ocasiones, las muestras para ensayo pueden contener inhibidores que impiden la realizacién del ensayo. La tasa de
fallos es un resultado que varia caso por caso.

15. Las muestras positivas previamente analizadas que se dejen alrededor del 4rea de trabajo pueden provocar resultados falsos
positivos. Manipular las muestras conforme a las practicas de laboratorio normalizadas. Limpiar el equipo y las superficies
circundantes siguiendo las instrucciones indicadas en el Manual del Usuario.

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

17. No tocar las puntas de los hisopos para muestras. Pueden contaminarse e interferir en el rendimiento del ensayo.

CONTROL DE CALIDAD

Control Interno (Cl)

El control interno que comprueba todo el proceso de PCR esta incluido en cada tubo de reactivo. El control interno supervisa la

validez del reactivo en las reacciones de PCR asociadas a la muestra. Entre todos los resultados generales, el control interno muestra

la sefial constantemente. En algunas circunstancias especiales, es posible que la diana sea detectada sin sefial de control interno

debido a la inhibicion molecular.

Controles positivos y negativos externos

El control positivo incluye un transcrito de ARN del segmento del gen N del SARS-CoV-2, cuya secuencia se utiliza tanto para
los conjuntos de cebador/sonda universales como para los conjuntos de cebadores/sondas especificos para la diana.

Transferir 40 pl de Control Positivo al Tampdn de Obtencién de Muestras del Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 e observar
el procedimiento de analisis inmediatamente para completar la prueba de control positivo.

El Tampdn de Obtencién de Muestras (SCB) puede utilizarse como control negativo; para hacerlo, seguir el procedimiento de
analisis para realizar la prueba de control negativo.

Los controles se utilizan para los analisis de control de calidad y cada vez que se reciben nuevos envios de kits o se realiza la
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formacion de un nuevo operador, y se aplican de conformidad con las normativas locales, estatales o federales, los organismos
de acreditacidn y los procedimientos normalizados de control de calidad del laboratorio.

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

Control de calidad
. Tipo de control - ARN ARN de tipo Control
Tipo de control Nombre del control Utilizado para controlar especifico SARS universal interno
externo del SARS-
CoV-2
Fallo considerable
Control positivo Segmento del gen del reactivo, incluida . N N
P N del SARS- la integridad del
CoV-2 cebadory la sonda
de deteccién
, Contaminacién
. Tampodn de .
Control negativo . del reactivo - - +
obtencidn de .
y/o ambiental
muestras

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar el kit de reactivo a 5-25 °C. El ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 es estable antes de la fecha de caducidad indicada
en el embalaje exterior y en los envases. Comprobar que todos los materiales del ensayo han alcanzado la temperatura ambiente
antes de su uso.

OBTENCION DE MUESTRAS Y MANIPULACION

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

Para un rendimiento éptimo del ensayo, utilizar UNICAMENTE hisopos que cumplan los requisitos de la Directiva CE relativa a los
productos sanitarios. Para evitar las interferencias, no utilizar hisopos con varillas de madera o hisopos de alginato de calcio, ya
que pueden contener inhibidores de la reaccién. Recomendamos encarecidamente el uso de hisopos flocados o hisopos de fibra
sintética con varillas de pldstico. Colocar inmediatamente los frotis nasofaringeos u orofaringeos obtenidos de un paciente en
tampdn de obtencién de muestras.

Frotis nasofaringeo (frotis NF)

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

Frotis orofaringeo (frotis OF)
Obtener muestras de la faringe posterior y las amigdalas, evitando la lengua.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Las muestras obtenidas con el hisopo deben analizarse lo antes posible. Si no es posible realizar pruebas inmediatas, observen las
siguientes directrices para el transporte y el almacenamiento:
1. La muestra en el hisopo se almacena a 2°C - 8°C hasta 24 horas.

2. Las muestras eluidas en el tampdn de obtencién de muestras pueden ser almacenadas a:
J 2°Ca 25°C hasta 7 dias (Idealmente: 2°C a 8°C en el refrigerador).
J Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben ser congeladas a -80°C.

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

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

credé
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Antes de realizar el ensayo con VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2:

. Permitir que todas las muestras alcancen la temperatura ambiente.

. Permitir que todos los materiales del ensayo alcancen la temperatura ambiente.

Para obtener mejores resultados, los frotis nasofaringeos u orofaringeos deben analizarse inmediatamente después de su
obtencidn.

Colocar el instrumento VitaPCR™ en una superficie plana.
Encender el instrumento VitaPCR™ pulsando el botén de
encendido situado en la parte frontal del equipo.

Power
On
Seleccionar la ID del usuario ["Select User ID"]. @ 11213
4 5 6
Introducir la contrasefia del usuario ["Enter User Passcode"]. Saligtlsaald
7 8 9
Pulsar "Log in" (Entrar). 0

€F] Log out

. O
Pulsar "Run Test" (Ejecutar ensayo). Test Results »
Q Run Test
Setting

2019/08/15 @

0815 Product Kit
Leer el cddigo de barras del paquete de reactivos utilizando el v
lector de cddigos de barras integrado en la parte frontal inferior , . Product kit
Touch to enter code

del instrumento VitaPCR™.
‘~ < Lot number
Enter or skip e

< Product Kit Patient ID < Patient ID Confirm Info

Leer o teclear la ID del paciente ["Patient ID"]. * Product Ki
Confirmar el kit de producto ["Product Kit"] y la ID del paciente ; Pationt ID Fatierii
["Patient |D"]. Enter Patient ID e

Sample Preparation ﬁ

1]
Label the Buffer Vial with .
. . 7 . Patient ID and Dat
1. Etiquetar el vial de tampén con la ID del paciente y la fecha. . ’
Skip instruction » NEXT >
e a
2. Desenroscar el tapdn del vial de tampén.
< BACK Skip instruction » NEXT >
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Sample Preparation Sample Preparation

Insert nasopharyngeal or ‘
oropharyngeal swabs into =

the buffer vial

Rotate the swab against the

wall of the vial 15 times

Discard the swab.

< BACK

Insert nasopharyngeal or
oropharyngeal swabs into
the buffer vial

Rotate the swab against the
wall of the vial 15 times.
Discard the swab.

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

Skip instruction > < BACK Skip instruction ) NEXT >

Sample Preparation ﬁ

©

Insert nasopharyngeal or
oropharyngeal swabs into
the buffer vial

Rotate the swab against the
wall of the vial 15 times.
Discard the swab.

< BACK Skip instruction »»

Sample Preparation

o a

Screw the Buffer Vial's cap back -

4. Enroscar el tapdn del vial de tampdn

< BACK Skip instruction 3 NEXT >

Sample Preparation

7\
o |

Gently Shake the Buffer Vial upside 9 %
5. Invertir el vial de tampdn 10 veces. Colocar el vial de dombowles,
tampon en la gradilla. K
S
< BACK Skip instruction > NEXT >

Sample Preparation ﬁ

6]

6. Abrir el precinto de los reactivos y sacar el tubo de reactivo e eeninied (W
) . take out the Reagent Tube. 7_
Golpear suavemente el tubo para confirmar que el reactivo ot i /
ly tap to confirm that

quede en el fondo del tubo de reactivo. i ainogancis sitng st the

bottom of the Reagent Tube.
< BACK Skip instruction » NEXT >

Sample Preparation

@

Place the Buffer Vial and
Reagent Tube on the rack

7. Colocar el vial de tampdn y el tubo de reactivo en la gradilla.

< BACK Skip instruction »>

Escoger la pipeta que se va a utilizar.

Sample Preparation ﬁ

Choose the one you use.

< BACK Skip instruction »
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Pipeta ajustable y punta de filtro

Pipeta de
transferencia

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

Desenroscar el tapon del
vial de tampon.

Sample Preparation ﬁ

8]
e foil seal from the
oil seal from t .

e.
e Buffer Vial's Cap. «

NEXT >

< BACK Skip instruction >

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

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

La perilla intermedia
(2) se utiliza para
pipetear.

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

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

Sample Preparation

(8]

Remove the foil seal from the
Reagent Tube

Unscrew the Buffer Vial's Cap.
Retrieve the pipette from the Fr=
package. Ry
< BACK

Skip instruction »» NEXT >

Sample Preparation ﬁ

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

release the solution. > =
The middle bulb (2) is
The bottom bulb (3) is

« Do NOT squeeze
during e wh

< BACK NEXT >

Skip instruction >

9. Establecer el volumen en
30 pl si estd usando una
pipeta de volumen
ajustable.

Colocar la punta en
la pipeta firmemente.

Sample Preparation ﬁ

(9]

—
Set the volume as 30 ul if you are

using adjustable volume pipette.

Install pipette's tip onto pipette
tightly. -

< BACK Skip instruction > NEXT >

Sample Preparation ﬁ

tip onto pipette

tightly.

< BACK Skip instruction » NEXT >

10. Apretar firmemente la
perilla superior (1) y
no la suelten.

11. Mantener la perilla
superior (1) apretada y
sumergir la punta de la
pipeta debajo del nivel
del tampén de
obtencidn de
muestras.

12. Mantener la punta de la
pipeta debajo del nivel
del liquido y soltar
suavemente la perilla
superior (1).

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

Sample Preparation

he top bulb (1) and

< BACK

< BACK Skip instruction » NEXT >

the top bulb (1)

< BACK Skip instruction » NEXT >

< BACK Skip instruction »» NEXT >

10. Mantener el émbolo
presionado e insertar la
punta en el tampdn de
obtencidn de muestras.

Liberar lentamente el

émbolo para aspirar el
liquido.

www.credodxbiomed.com

Sample Preparation

® !

Keep the plunger depressed and insert

the tip into the Sample Collection Buffer.
Slowly release the plunger to suck up
the liquid.

* No bubble should be present in the tip.

< BACK Skip instruction >

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

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

Sample Preparation

Place the pipette tip into the Reagent
Tube.
< BACK Skip instruction > NEXT >

credé®
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*No debe haber
presencia de burbujas en
la punta.

Sample Preparation

[10) 1
Keep the plunger dep , >
the tip into t r.

Slowly releas

the liquid.

« No bubble should be present in the tip,

< BACK Skip instruction NEXT >

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

Sample Preparation ﬁ

® =
Firmly s e the
discharg sample and slowly
remove the pipette from the
Reagent Tube.
Skip instruction » NEXT >

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

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

Sample Preparation ﬁ

Firmly squeeze the middle bulb (2) and
insert the pipette tip below the liquid ? e

surface in the Reagent Tube.

< BACK Skip instruction » NEXT >

Sample Preparation ﬁ

Q 10-30X
Continuously release and squeeze the

middle bulb (2) to pipette 10-30 times ~ ~3&¢
and dissolve the reagent into the sample.

< BACK Skip instruction »» NEXT >

11.

Primero insertar la punta en
el tubo de reactivo.

Presionar el émbolo para
aplicar la muestra en el
Tubo de Reactivo vy
distribuir lentamente con
la pipeta de 10 a 30 veces.

Retirar la pipeta del
tubo de reactivo y
desechar la punta.

*Nota: Evitarla
creacion de burbujas

Sample Preparation ﬁ

(1)

into the Reagent Tube and s
for 10-30 times. (Avoid creating bubbles)
Remove the pipette from the Reagent

Tube and discard the tip.

< BACK Skip instruction > NEXT >
Sample Preparation ﬁ
m $m—30x

First insert the tip into the Reagent Tube.

Depress the plunger to apply the sample « S
into the Reagent Tube and slowly pipette

for 10-30 times. (Avoid creating bubbles)
Remove the pipette from the Reagent

Tube and discard the tip.

< BACK Skip instruction > NEXT >
Sample Preparation @‘

First insert the tip into the Reagent Tube.

Depress the plunger to apply the sample

into the Reagent Tube and s pipette

for 10-3 mes. (Avoid creating bubbles)

Remove the pipette from the Reagent

Tube and discard the tip.

< BACK Skip instruction » NEXT >

18. Soltar la perilla

intermedia

(2) y apretar
firmemente la
superior

(1) para liberar
completamente el
liquido de

la pipeta.

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

Sample Preparation

@ ~ <"
Release the middle bulb (2) and .

firmly squeeze the top bulb (1) to

completely release the liquid from

bulb (1) until the
ved from the

NEXT >

< BACK

Skip instruction »»

Sample Preparation

®

Release the middle bulb (2) and
firmly squeeze the top bulb (1) to ==
completely release the liquid from

< BACK

Skip instruction »»

12.

Recuperar el tapén de
reactivo. Cerrar el tubo
con el tapdn. (presionar el
tapdn hasta que se oiga un
"clic")

*Nota: Asegurense de

que no haya ningun
espacio entre el tapon y

el tubo de reactivo.

Sample Preparation

Retrieve the Reagent Cap 0 0

Close the tube with the Cap
(press the Cap until you hear
the “click”}

< BACK Skip instruction 2> NEXT >

19. Recuperar el tapén de
reactivo. Cerrar el tubo
con el tapén.
(presionar el tapdn
hasta que se oiga un
"clic")

*Nota: Asegurense de
que no haya ningun
espacio entre el tapon y
el tubo de reactivo.

Sample Preparation

®
Retrieve the Reagent Cap. [¥] Q

Close the tube with the Cap.
(press the Cap until you hear
the “click”)

< BACK Skip instruction NEXT >
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13. Agitar el tubo con un
movimiento rapido y brusco| | g
hacia abajo, tres veces, para
eliminar las burbujas.

o

v,

Sample Preparation

Swing the tube in a quick,
ds movement
ove bubbles.

< BACK

20.

Agitar el tubo con un
movimiento rapido y
brusco hacia abajo,
tres veces, para
eliminar las burbujas.

o

&

Sample Preparation

D

Swing the tube in a quick,
sharp d s movement
three ti move bubbles.

< BACK

Done

Pulsar el botdn para abrir la tapa.
Introducir el tubo de reactivo y cerrar la tapa.

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

Test Preparation

Insert the Reagent
Tube and close the

lid

r

@

Test Preparation

Press "RUN" to
start the reaction.

RUN

Comprobar que el porcentaje de progreso del proceso indicado
en la pantalla del instrumento VitaPCR™ va aumentando. La
barra de progreso se vuelve azul cuando la reaccién estd en
curso.

Nota:

. La pantalla seguird mostrando el porcentaje hasta completarse el 100
%. El instrumento VitaPCR™ emitird un sonido al final del procedimiento
analitico.

. Durante la reaccion, la tapa estd bloqueada. No intentar volver a abrir
la tapa del instrumento VitaPCR™ hasta que la pantalla indique que se
ha completado el ensayo.

. Para cancelar el ensayo, pulsar "End Run" (finalizar ensayo) y esperar a
que se muestren las indicaciones en la
pantalla.

. No mueva ni desconecte el instrumento VitaPCR™ mientras el ensayo
estd en curso.

Patient ID
XHXXXXXXXX

2

100%

(® EndRun |22 Fluoro curve

Interpretacion de los resultados:
i
9 9

SARS-CoV-2:POSITIVE
Universal SARS-Like : DETECTED

e

Test Result Test Result

@

SARS-CoV-2:POSITIVE
Universal SARS-Like : NOT DETECTED

Test Result

o

PRESUMPTIVE POSITIVE

& Universal SARS-Like : DETECTED

Test Result

o
NEGATIVE

Nota: Pulsar “New Test” (nuevo ensayo) para iniciar un nuevo ensayo.

Test Preparation

Press the button
to open the lid

NEXT >
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS Y NOTIFICACION

En la siguiente tabla se enumeran los resultados esperados para el ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2.

Deteccidn del Deteccion del ARN
ARN especifico de tipo SARS Control interno Resultado Interpretacion
del SARS-CoV-2 universal

ARN especifico del SARS-CoV-2 detectado.
+ + + (Se detectan tanto el ARN especifico

del SARS-CoV-2 como el ARN universal

de tipo SARS.)

Positivo

ARN especifico del SARS-CoV-2 detectado.
(EI ARN universal de tipo SARS no se

+ - + detecta, posiblemente por una baja carga
virica en la muestra o por la acumulacién
de mutaciones a lo largo del tiempo.)

Presunto positivo para el ARN del SARS-
CoV-2.

(EI ARN especifico del SARS-CoV-2 no se
detecta, posiblemente por una baja carga
virica en la muestra o por la acumulacién
de mutaciones a lo largo del tiempo.)
Presunto
positivo La muestra debe ser reexaminada. En el
caso de muestras con un resultado
presuntamente positivo repetido, se
pueden realizar pruebas de confirmacién
adicionales, si es necesario diferenciar
entre el SARS-CoV-2 y el SARS-CoV-1 u
otros coronavirus de tipo SARS que
actualmente se desconocen y que
infectan a los seres humanos, con fines
epidemioldgicos o de gestidn clinica.

- - + Negativo ARN especifico del SARS-CoV-2 sin detectar.

Inhibicién de la RT-PCR o fallo del
reactivo. Recoger una muestra nuevay
repetir el ensayo.

- - - Invalido

NOTA:
Debido a la evolucion molecular del SARS-CoV-2, existe un riesgo inherente de que cualquier sistema basado en la PCR dé resultados
falsos negativos debido a la acumulacién de mutaciones a lo largo del tiempo.
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LIMPIEZA DEL EQUIPO

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

Procedimiento:

1.
2.
3.

Desconectar el cable de alimentacién de la toma eléctrica y del instrumento VitaPCR™.
Cerrar la tapa.

Limpiar suavemente las superficies externas del instrumento VitaPCR™ con etanol al 70 % o con una toallita desechable con
bactericida, eliminando cualquier residuo de polvo.

NOTA: No presionar la toallita contra las ranuras de ventilacion del Instrumento VitaPCR™.

4. Con un pafio nuevo, limpiar la parte frontal del VitaPCR™, dos veces de arriba a abajo y dos veces de izquierda a derecha.
Repetir esta operacién para las partes posterior, superior e inferior del VitaPCR™.

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

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

LIMITACIONES

El rendimiento del Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 esta determinado por los procedimientos descritos en este
documento. La falta de observacién de las instrucciones puede alterar el rendimiento del ensayo.

El ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 esta disefiado para su uso con muestras de frotis nasofaringeo u orofaringeo.

La obtencidn, el almacenamiento o el transporte inadecuados de las muestras puede dar lugar a resultados falsos negativos.
Los resultados del ensayo deben interpretarse junto con los antecedentes, los signos y sintomas y los resultados de otros
ensayos diagndsticos.

Tal y como ocurre en otros ensayos, un resultado negativo no descarta la infeccién por SARS-CoV-2 y no debe utilizarse como
Unica base para decidir el tratamiento del paciente.

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

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

La presencia de inhibidores en la muestra puede dar lugar a un resultado invalido.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad analitica (limite de deteccién, LdD)

Los estudios de LdD determinan la concentracion mas baja detectable en la que > 95 % (19/20) de las réplicas son positivas. El virus
recombinante que contiene el ARN del SARS-CoV-2 (Seracare, AccuPlex SARS-CoV-2, nimero de material 0505-0129) fue diluido en
serie en una matriz clinica simulada para el estudio de determinacidn del LdD. El AccuPlex SARS-CoV-2 se afiade a una concentracién
conocida en el tampdén de obtencién de muestras (SCB) que contiene una matriz clinica negativa que simula una muestra clinica La
matriz clinica negativa se crea a partir de las muestras NF o OF obtenidas de pacientes, almacenadas a -20 °C en un tubo de plastico,
limpio y seco, cerrado herméticamente durante un maximo de 24 horas antes de realizar el ensayo. Las muestras cumplen los
procedimientos normalizados de trabajo con el ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 segun las instrucciones de uso.

Estos datos demuestran que el ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 detecta 1,0 copias/ul del virus recombinante del SARS-CoV-2
con una confianza 295%. Por tanto, esta concentracion sirve como limite de deteccidn.

Sensibilidad analitica de deteccion (LdD) de una region especifica del SARS-CoV-2
Concentracion de .. . .
ARN % de deteccion de CcT Desviacion estandar
pli . ct
feleai) réplicas promedio (Ct)
1,0 100 (20/20) 37,00 1,45
0,5 90 (18/20) 37,94 0,94
Sensibilidad analitica de deteccidon (LdD) de la region universal de tipo SARS
Concentracion de ., . .
ARN % de deteccion de CcT Desviacion estandar
(copias/ul ) réplicas promedio (Ct)
1,0 100 (20/20) 37,95 1,10
0,5 85 (17/20) 39,47 0,94

Andlisis de especificidad in silico (reactividad cruzada)

Se realizé un andlisis BLASTn con el cebador y la sonda del ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 con todas las secuencias de 4cidos
nucleicos publicamente disponibles en GenBank a fecha 6 de marzo de 2020. La recopilacidn de nucleétidos incluye secuencias de
GenBank, EMBL, DDBJ, PDB y RefSeq, y excluye las secuencias patentadas de EST, STS, GSS, WGS y TSA, asi como las secuencias
HTGS de fase 0, 1 y 2 y las secuencias de mas de 100 Mb. Los parametros de busqueda se ajustaron automdticamente para las
secuencias cortas y el umbral esperado es de 1000. Las puntuaciones para emparejamiento y no emparejamiento son de 1y 3,
respectivamente. La penalizacidn por crear y ampliar un espacio vacio es de 5y 2, respectivamente.

cebador/sonda especifico del SARS-CoV-2

Las secuencias de cebadores directas y reversas para el ARN especifico del SARS-CoV-2 mostraron una elevada homologia de
secuencia con los coronavirus de murciélago. Sin embargo, la secuencia de la sonda no mostré homologia de secuencia con el
genoma del coronavirus del SARS, el coronavirus de tipo SARS en murciélago u otros coronavirus (excepto con el coronavirus de
murciélago RaTG13) o el genoma humano. Combinando los cebadores y la sonda no se prevé obtener resultados falsos positivos en
la RT-PCR.

cebador/sonda tipo SARS universal

El andlisis de las secuencias de cebador y sonda directas y reversas del ARN universal de tipo SARS mostré una homologia
significativa sélo con el coronavirus del SARS humano y el coronavirus del SARS de murciélago. Combinando los cebadores y la
sonda, no hay homologias significativas con el genoma humano, u otros coronavirus (excepto el coronavirus del murciélago RaTG13)
que puedan predecir posibles resultados falsos positivos de la RT-PCR.

En resumen, no se prevé ninguna posible reactividad cruzada no intencionada para ambas dianas.
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Especificidad analitica (reactividad cruzada)

El rendimiento de reactividad cruzada del Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 se evalud analizando los organismos completos o las
muestras representativas apropiadas que se enumeran a continuacién. En este estudio se analizaron por triplicado los
microorganismos indicados. Se afiadi6 un alto nivel de estos organismos (es decir, 10 CFU/ml para las bacterias y 10> TCIDso/ml
para los virus) en el tampdn de obtencién de muestras con matriz clinica, y luego se analizé con el Ensayo VitaPCRTM SARS-CoV-2
Gen 2 con el mismo procedimiento operativo para ver si se identificaba alguna reaccién de falso positivo.

No se observé ninguna reactividad cruzada del Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 con los organismos seleccionados en las
concentraciones probadas. El coronavirus del SARS se deberia detectar intencionalmente con el cebador/la sonda tipo SARS
universal (los resultados se han ilustrado como "Presunto Positivo").

Deteccion de ARN Deteccion del ARN de
. » especifico del tipo SARS universal
Organismos Concentracion SARS- CoV-2
Resultado (x/3) Resultado

(x/3)
Coronavirus humano 229E 1,00x107 TCIDso/ml 0/3 0/3
Adenovirus humano tipo 1 5,62x102 TCIDso/mll 0/3 0/3
Gripe A/California/7/2009 (HIN1) 3,16x108 TCIDso/ml 0/3 0/3
Gripe A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) 3,16x107 TCIDso/mll 0/3 0/3
Gripe B/Malaysia/2506/2004 (B/Victoria) 3,16x10° TCIDso/ml 0/3 0/3
Virus sincitial respiratorio (largo A) 1,17x10° TCIDso/ml 0/3 0/3

Estudio de sustancias interferentes endégenas

Para demostrar que la funcidn determinada del ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 seguira funcionando durante el analisis de una
muestra en presencia de sustancias endégenas frecuentes, analizamos la sustancia interferente de forma individual, y afiadimos
muestras positivas a una concentracion de 3 veces el LdD con la sustancia de interferencia respectiva para observar si se producian
resultados inesperados. Cada andlisis incluyd tres réplicas.

Sustancias interferentes: La tabla siguiente evaltia las sustancias interferentes en funcién de su capacidad para generar
resultados falsos positivos:

Posible sustancia interferente Concentracion Resultado (detectado
x/3)
Mucina 0,05% 0/3
Sangre 0,1% 0/3

Sustancias interferentes: La tabla siguiente evalia las sustancias interferentes en funciéon de su capacidad para generar
resultados falsos negativos:

. . .. Resultados Spike 3xLdD SARS-CoV-2
Posible sustancia interferente Concentracion
(detectado x/3)
Mucina 0,05% 3/3
Sangre 0,1% 3/3
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Rendimiento clinico

Debido a la dificultad de obtener muestras clinicas de pacientes infectados por SARS-CoV-2, las caracteristicas de rendimiento del
Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 se han evaluado utilizando muestras clinicas artificiales. El virus recombinante que contiene el
ARN del SARS-CoV-2 (Seracare, AccuPlex SARS-CoV-2, nimero de material 0505-0129) se ha utilizado en este testeo. Este virus
recombinante que contiene ARN del SARS-CoV-2 con titulo notorio se ha preparado para inyectar 30 muestras individuales de
hisopos NF u OF negativos en concentraciones diferentes. Estas se han afiadido de forma enmascarada y aleatoria al tampén de
obtencién de muestras en el que se han lavado las muestras de frotis NF u OF de individuos negativos. A 20 muestras de frotis NF u
OF se les han afadido una concentracion de 1,5 veces el LdD, a 5 muestras 3 veces el LdD y a 5 muestras 5 veces el LdD. Otras 30
muestras de frotis NF u OF de individuos negativos se han dejado sin adicién de ARN virico. En resumen, se han afiadido muestras
de frotis NF u OF a muestras artificiales con distintas concentraciones y luego se ha realizado el ensayo tal y como se describe en
este apartado.

Las 60 muestras se han mantenido enmascaradas y se han manipulado por operadores sin sesgo para su analisis mediante el Ensayo
VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 con el fin de generar el Porcentaje de Concordancia Positiva (PCP), el Porcentaje de Concordancia
Negativa (PCN) y el Porcentaje de Concordancia General (PCG) como medida de estimacidn de la exactitud diagndstica.

Muestras nasofaringeas (NF) Muestra clinica artificial (resultado esperado)
Variable Estado Positivo Negativo
Positivo 30 0
Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2

Negativo 0 30

Porcentaje de Concordancia Positiva (PCP) (Cl del 95%)* 100% (88,4 - 100)

Porcentaje de Concordancia Negativa (PCN) (CI del 95%)? 100% (88,4 - 100)

Porcentaje de Concordancia Global (PCG) (CI del 95%)3 100% (94,0 - 100)

Nota:

1 Porcentaje de Concordancia Positiva = [positivos reales / (positivos reales + falsos negativos)] *100 %

2 Porcentaje de Concordancia Negativa = [negativos reales / (negativos reales + falsos positivos)] *100%

3 Porcentaje de Concordancia Global = [(positivos reales + negativos reales) / (positivos reales + falsos negativos + negativos
reales + falsos positivos)] *100%

Muestras orofaringeas (OF) Muestra clinica artificial (resultado esperado)
Variable Estado Positivo Negativo
Positivo 30 0
Ensayo VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2
Negativo 0 30
Porcentaje de Concordancia Positiva (PCP) (Cl del 95 %)* 100% (88,4 - 100)
Porcentaje de Concordancia Negativa (PCN) (CI del 95 %)? 100% (88,4 - 100)
Porcentaje de Concordancia Global (PCG) (CI del 95%)3 100% (94,0 - 100)

Nota:

1 Porcentaje de Concordancia Positiva = [positivos reales / (positivos reales + falsos negativos)] *100 %

2 Porcentaje de Concordancia Negativa = [negativos reales / (negativos reales + falsos positivos)] *100%

3 Porcentaje de Concordancia Global = [(positivos reales + negativos reales) / (positivos reales + falsos negativos + negativos
reales + falsos positivos)] *100%
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DATOS DE CONTACTO, PEDIDOS Y ASISTENCIA TECNICO SOBRE EL PRODUCTO

Para obtener asistencia técnica y acerca del producto, pdnganse en contacto a través del correo electrénico:
service@credodxbiomed.com

SiMBOLOS

No reutilizar

sall

Fabricante

Consultense las instrucciones de uso CONTROL, + Control positivo
Precaucion CONTROL{- Control negativo
Limitacion de temperatura REF Ndmero de catédlogo

®
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e
-

Fecha de caducidad

Vaélido para <n> ensayos
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IVD Producto sanitario para diagndstico in AN Manténgase protegido de la luz del sol

No utilizar si el envase esta dafiado

Manténgase seco
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en la Comunidad Europea
RAEE: los equipos electrénicos
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