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Descripcién general de
la prueba CE-IVD Xpert®

Con el sistema GeneXpert®y el menu
de pruebas Xpert®, Cepheid ofrece
resultados utiles cuando los clinicos
mas los necesitan.

CE-1VD. Producto sanitario para diagndstico in vitro.
Es posible que no esté disponible en todos los paises.



Sistema GeneXpert®: Descripcion general de la prueba CE-IVD

TIEMPO
DE
cicLo VERSION VERSION
DELA SECUENCIAS MINIMA DEL  MiNIMA DEL
N.° PRUEBAS/ PRUEBA  GENICAS CONDICIONES DE CONSERVACION DE SOFTWARE SOFTWARE
NOMBRE DE LA PRUEBA RESUMEN DE INDICACIONES KIT (MIN) DIANA MUESTRA” LAS MUESTRAS GENEXPERT® INFINITY
Infecciones respiratorias
15-30 °C durante un maximo de 48 horas
Xpert® Xpress Deteccion y diferenciacion de SARS-CoV-2, 10 36+ 10 Hisopo nasofaringeo (VTM, solucién salina/eNAT), 2-8 °C durante 4.7b o posterior 6.4b o
CoV-2/Flu/RSV plus gripe A, gripe By virus respiratorio sincitial (RSV) o nasal anterior un maximo de siete dias (VTM/solucion salina) ’ P posterior
y hasta seis dias en eNAT
15-30 °C durante un maximo de 48 horas
Xpert Xpress CoV-2 plus Detgccmnﬁe SARS-CoV-2 en pacientes sintomaticos 10 30 3 Hisopo nasofarllngieo (VTM, solucion lsa.llna/eNAT), 2—/8 C durante 4.7b o posterior 6.4b o
y asintomaticos o nasal anterior un maximo de siete dias posterior
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, (VTM, solucién salina/eNAT)
Xpert Xpress Strep A Deteccion de Streptococcus pyogenes de pacientes 10 24+ ] Hisopo de exudado 15-30 °C <2 dias, 2-8 °C <6 dias 47boposterior  6.4b
con sintomas de faringitis faringeo, Eswab
Estabilidad en el reactivo de transporte: 2-30 °C
Deteccién y diferenciacion répidas de los virus de N Hisopos nasofaringeos durante un maximo de 24 horas )
Xpert Xpress Flu/RSV la gripe Ay B, y del RSV (virus respiratorio sincitial) 10 30 > o nasales Estabilidad en el reactivo de transporte: 2-8 °C 4.6a o posterior 6.4b
durante un méaximo de 7 dias
Infecciones asociadas a la atencidn sanitaria y otras enfermedades infecciosas
i6 i i i 5 15-30°C <24 h
Xpert MRSA NxG Detecqon de SARM d|rectament§ en b|sopos nasales 107120 70" 3 Hisopo nasal'(Mrayon), , oras 43 61
de pacientes con riesgo de colonizacion nasal ESwab 2-8°C <7 dias
Deteccion de S. aureus y SARM en hisopos nasales de
Xpert SANasal Complete pacientes con riesgo de colonizacion nasaly pacientes 10/120 65 3 Hisopo nasal 15-30 °C <24 horas; 5 dias a 2-8 °C 2.1 6.1
prequirdrgicos
Xpert MRSA/SA Deteccion de SARM y S. aureus en hemocultivos 10 62 3 Frasco de hemocultivo  Inmediatamente cuando el cultivo es positivo; N/A 53
Blood Culture positivos de 50 pl positivo 15-30°C <24 horas, 2-8 °C <3 dias :
Xpert MRSA/SA SSTI Deteccién de infecciones cutaneas y en tejidos blandos 10 62 3 Hisopo cuténeo/herida 15-30 °C <24 horas; 5 dias a 2-8 °C 16 6.1
por SARM Yy S. aureus
Colonias puras Hisopos en el tubo de transporte:
Deteccion y diferenciacion de KPC, NDM, VIM, L 15-28 °C <5 dias
Xpert Carba-R IMP-1y OXA-48 107120 20 > r;’l:lt.laelitsras (ierib:ZS‘EaTZs Aislados recientes tras una 43 61
yp incubacion de 18-24 horas a 35 °C
Identificacién y diferenciacién rapidas de Muestra de heces
Xpert Norovirus . 10 88* 2 informe reciente en un 2-8°C <2 dias 4.3 6.1
Norovirus Gly GlI o L
recipiente limpio.
Xpert EV Deteccién de enterovirus en LCR 10 150 1 Liquido cefalorraquideo 2-8°C <3 dias, -20 °C <3 dias 1.6 N/A
Xpert C. difficile BT De_teccnon_ de_ ,Clostrldlwdes difficile y su toxina binaria, 10 13 3 Hisopo de_muestras 20-30°C <24 horas, 2-8 °C <5 dias 13 6.1
y diferenciacion de la cepa 027 de heces informes
Xpert vanA/vanB Deteccian de genes de resistencia a la vancomicina 10 48 2 Hisopo rectal o perianal 2-8°C<5dias 1.6b 6.1

(vanA-vanB)
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Deteccion del complejo de Mycobacterium <35°C <3 dias:
tuberculosis y de las mutaciones asociadas a la 10/50 105 5 o se’\élil;:(i:\rtidcisiz::?ado o 4 - Ij,s' ) 4.3 6.0
resistencia a la rifampicina 2-8°Cdurante 7 dias mas
Deteccion del complejo de Mycobacterium <35°Cd t <ximo de 3 dias:
tuberculosis y de las mutaciones asociadas a la 10/50 80 6 o se’\élil;:::tidczsiz:?ado - urarl e;m maxm:jc? €= dias 4.7b o posterior 6.4b
resistencia a la rifampicina 2-8°Cde4al0dias
Esputo sin procesar: 2-35 °C durante un
Deteccion del complejo de Mycobacterium maximo de 7 dias
tuberculosis y de las mutaciones asociadas Muestra de esputo, Sedimento de esputo: 2-8 °C durante un
a la resistencia a farmacos como isoniazida, 10 90 8 sedimento concentrado maéaximo de 7 dias 6.2 o posterior N/A
fluoroquinolonas, farmacos inyectables de o cultivo MGIT Muestra tratada con reactivo para muestras
segunda linea y etionamida <35 ° durante un maximo de 2,5 horas,
2-8 °C durante un maximo de 4 horas
Sanare venosa total Muestras de sangre tratadas con reactivos:
sangre eriférica de’ 2-8°C <3 dias; <28 °C <48 horas;
Deteccién del virus del Ebola Zaire 10/50 94 2 9 p ) <35 °C <24 horas; muestras de hisopos bucales 4.4a 6.2
puncién dactilar, d o N h ;
hisopo bucalt tratadas con reactivos: 2-8 °C <72 horas;
<28°C <24 horas
Virologia sanguinea, salud de la mujer y salud sexual
i6n v dif iacion del smico d (hD_rina °© his_opo[ Orina en tubo de transporte validado —
Deteccmrj y diferenciacion de ADN gendmico de (hisopo vagina / M: 2-30 °C <45 dias: F: 2-30 °C <3 dfas:
Xpert CT/NG Chlamydia trachomatis (CT) y 10/120 88 3 endocervical, 2.15 °C <45 dias 4.3 6.0
Neisseria gonorrhoeae (NG) hisopo faringeo . . )
o hisopo rectal) Hisopo — M/F: 2-30 °C <60 dias
Deteccion del virus del papiloma humano (VPH) de Muestras cervicouterinas
Xpert HPV alto riesgo. Identifica el VPH tipos 16 y 18/45; notifica 10 56 5 recogidas en solucién 2-30 °C <6 meses 4.3 6.1
de forma combinada otros 11 tipos de alto riesgo PreservCyt
Xpert GBS Deteccion de estreptococos del grupo B (GBS) 10 56 1 Hisopo tanto <24 horas a temperatura ambiente; N/A N/A
P p grup vaginal como rectal 2-8°C <6 dias
Xpert Xpress GBS Deteccidén de estreptococos del grupo B (GBS) 10 42* 2 Hisopo tanto <24 horas a temperatura ambiente;
P P P grup vaginal como rectal 2-8°C <6 dias
Orina en tubo de transporte validado:
Xpert TV Deteccion de Trichomonas vaginalis (TV) 10 64" 1 Orina o hisopo 2-8 °C <28 dias (F/M); 4.3 N/A

15-30 °C <14 dias (F/M)
Hisopos: 2-30 °C <60 dias

vaginal/endocervical
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Virologia sanguinea, salud de la mujer y salud sexual Orina (M/F) en Roche 06466281190: 2-8 °C
<90 dias 0 15-30 °C <90 dias
ORINA/A femenina: 2-15 °C <45 dias,
Hombres: orina, hisopos 2-30°C <3 dias
uretralesy rectales ORINA/A masculina: 2-30 °C <45 dias
ResistancePlus®° MG Deteccion de M. genitaliumy resistencia 10 13 1 l\/lgjeres: orina, hisc_)pos Hisopo vaginaly ce(rggzllae: SWAB/A: 2-30°C 17b 6.4b
FleXible* 2 macrélidos cerwcalgs, endocervicales, < i . .
vaginalesy de la Hisopo rectal M/F en SWAB/G: 2-30 °C <60 dias
parte'a[ta delavaginae Hisopo vaginal, cervical, uretral (M/F) y rectal
hisopos rectales (M/F) en: Copan 306 C: 2-25 °C <48 horas o
<-70 °C 248 horas; Roche 06466281190: 2-8 °C
<90 dias 0 15-30 °C <90 dias
. e . La sangre anticoagulada con EDTA puede
Pl
Xpert HBV Viral Load E:t::ict'i‘s’%y(\jbaBr;t'f'cac'O” delvirus de la 10 57 1 asma conservarse 24 horas a 15-35 °C 0 3 dias 4.7b 6.4b
P Suero 2-8°C;2-8°C, 7 dias
- e . La sangre anticoagulada con EDTA puede
PL
Xpert HCV Viral Load E:tz;ctli?réy(\c/:acn)tlﬁcaoon delvirus de la 10 105 1 Sasma conservarse 24 horas a 15-35°C o 3 dias a 4.7b 6.4b
P uero 2-8°C;entre -70y -18 °C <6 semanas
Sangre capilar total con S " EDTA: 5-35 °C <15 mi ]
Xpert HCV VL Deteccion y cuantificacion del virus de la EDTA — puncién dactilar >3N9"€ caprarcon 173> & <T>minutos;
Fingerstick hepatitis C (VHC) 10 57 1 S total sangre venosa con EDTA: -20 °C <6 meses; 4.7b 6.4b
9 angre venosa tota Aclon 2-8°C <3 dias; <35 °C <24 horas
_ EDTA—venopuncion
Sangre total con EDTA 31-35 °C <8 horas;
Deteccion del virus de la inmunodeficiencia Sangre total con EDTA/ 15-30 °C <24 horas, 2-8 °C <3 dias
Xpert HIV-1 Qual humana tipo 1 (VIH-1) 10 3 2 mancha de sangre seca Sangre seca: 31-35 °C <8 semanas; 2-25 °C 4.7b 6.4b
B $12semanas; 15°C <12 semanas
Sangre venosa total con EDTA 2-8 °C durante
Sangre venosa total con un maximo de 96 horas o a 2-35 °C durante
EDTA — venopuncién un maximo de 24 horas
Xpert HIV-1 Qual XC Detecaor? del virus de la inmunodeficiencia 10 70/91 3 Sangre capilaf total CF’“ Sangre capilar t{ot'al con EDTA'2—35 C durante 47b 6.4b
humana tipo 1 (VIH-1) EDTA — puncién dactilar un maximo de 60 minutos
o puncién en el talén Sangre seca: 2-25°C o congelada a-15°C o
Sangre seca maés fria durante un maximo de 16 semanas,

0 2-35 °C durante un maximo de 8 semanas

La sangre anticoagulada con EDTA puede

10 91 3 Plasma conservarse 24 horas a 15-35°Co 3 dias a 47b 6.4b
2-8°C;entre-70y -18 °C <6 semanas
Sangre total con EDTA 2-30 °C durante un
maximo de 24 horas; plasma 2-35 °C durante

10 90 3 Plasma un maximo de 24 horas, a 2-8 °C durante 47b 6.4b

un maximo de 7 dias o congelado (<-18 °Cy

>-70 °C) durante un maximo de 6 semanas

Deteccion y cuantificacién del virus de la

Xpert HIV-1 Viral Load inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)

Xpert HIV-1 Deteccion y cuantificacién del virus de la
Viral Load XC inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)
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Oncologiay genética
Xpert Bladder Cancer Deﬂtecaon mplecular de la presencia del cancer de 10 90 5 Orina evacuada Orina conservada: 2-28 °C <7 dias 4.7b o posterior 6'4b.
Detection vejiga en pacientes con hematuria y posterior
XperF Bladder Cancer Segg|m|ento cgalltatn{o de la reC|d!va en pacientes 10 90 5 Orina evacuada Orina conservada: 2-28 °C <7 dias 4.7b o posterior 6‘4bA
Monitor previamente diagnosticados con cancer de vejiga y posterior
” Lisado de FFPE: -80 °C,
corte curvado a largo plazo,
Xpert Breast Cancer Medicion semicuantitativa de ESR1, PGR, ERBB2y . en tubode 1,5 ml: 2-8°C, 14 dias . 6.4b
: " . ; ; 10 70 5 Muestras de tejido FFPE Corte montado en portaobjetos: 4.7b o posterior .
STRAT4 MKi67 de tejido FFPE de cancer de mama invasivo 5_8°C. 28 dias y posterior
Corte o cortes macrodisecados en tubo
) de 1,5 ml: 2-8°C, 14 diaf‘
Seguimiento cuantitativo sensible, normalizado y 66
Xpert BCR-ABL Ultra de facil uso del ARNm de BCR-ABL en pacientes 10 105 2 4 mlde sangre total EDTA:4°C, 72 horas 5.1 o posterior Lo
B - o posterior
con leucemia mieloide crénica (LMC)
Cuantificacion de los transcritos de ARNm BCR-ABL1 y
ABL1 en muestras de sangre periférica de pacientes con
XrgeOrt BCR-ABL Ultra diagndstico de leucemia mieloide crénica (LMC) positiva 10 103 2 4mt d((aEsS%g)re total EDTA: 2-8 °C durante 72 horas 6.2 o posterior N/A
P para t(9;22) que expresen transcritos de fusion BCR-ABL1
tipo e13a2 o el4a2
Cuantificacién de transcritos de ARNm de NPM1
Xpert NPM1 Mutation ~ Mutante(tiposA, By Den el exdn 12) en muestras de 10 139 2 4 mlde sangre total EDTA: 2-8 °C durante 72 horas 6.2 0 posterior N/A
sangre periférica de pacientes con leucemia mieloide (EDTA)
aguda (LMA)
Prueba de genotipado diagndstico para identificar 50 pl de sangre total 22-28°C <24 horas; 2-8 °C <15 dias;
XpertFll & FV factores de riesgo de trombosis 10 30 4 (EDTA o citrato de sodio) congelada hasta 3 meses 4.0 6.6

CE-1VD. Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. Almacene a temperatura ambiente todos los kits excepto Xpert® Norovirus y Xpert® BCR-ABL Ultra (almacenar a 2-8 °C).

Las pruebas Xpert® son pruebas de biologia molecular indicadas para que las utilicen profesionales sanitarios con los sistemas GeneXpert® Lea detenidamente las instrucciones del prospecto y del manual del usuario del sistema.
* Terminacién precoz del ensayo disponible para resultados positivos.

~ Consulte en el prospecto las herramientas de recogida y los medios de transporte validados.

# Fabricado por SpeeDxy distribuido en exclusiva por Cepheid.

t Siga las directrices de la OMS para el transporte de muestras de Ebola.

+ Cribado de asintomaticos disponible por tipo de muestra. La eficacia de la prueba Xpert Xpress CoV-2 plus para la poblacién de cribado asintomatico solamente se ha comprobado en muestras de hisopos nasales anteriores.
No se han evaluado otros tipos de muestras que no sean de hisopos nasales anteriores y se desconoce la eficacia diagndstica.
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