Infecciones
respiratorias

Ensayo FTD SARS-CoV-2/FluA/FIuB/HRSV

siemens-healthineers.com/ftd-combo-assay

Ensayo FTD SARS-CoV-2/FluA/FluB/HRSV*

El Ensayo FTD™ SARS-CoV-2/FIuA/FIuB/HRSV, para su uso en el VERSANT® kPCR Molecular System,
es un ensayo semiautomatizado de PCR en tiempo real, de transcripcion reversa, para la deteccion
y diferenciacién cualitativas in-vitro del ARN del coronavirus del sindrome respiratorio agudo
grave 2 (SARS-CoV-2; genes ORF1ab y N), virus de la gripe A (IAV), virus de la gripe B (IBV)

y virus sincicial respiratorio humano A y B (HRSV A/B) en muestras nasofaringeas obtenidas

de individuos sintomaticos.

Diserio robusto:

* SARS-CoV-2: disefio de objetivo dual
utilizando regiones altamente conservadas

dentro de los genes ORFl1ab y N. * 6 objetivos 00
. . * 5 patégenos
Influenza A (IA\{). gen M1 a.Ita[nente 4 « 2 fluorocromos f
conservado utilizando un disefio de triple « 2 ensayos
cebador para una inclusividad 6ptima. 45 muestras clinicas
* Influenza B (IBV): gen NEP (NS2) por placa de PCR
altamente conservado.
* Virus sincicial respiratorio humano A/B (HRSV
AIB): disefio de ensayo dual para la deteccién IAV (M1) SARS-CoV-2 (ORF1ab/N) _
de HRSV A){ HRSV B en el gen de la proteina HRSVA/B (NPIL) Amarillo
Nucleocapside (NP) y el gen de ARN .
. . - IBV (NS2) Naranja
polimerasa L, respectivamente, utilizando :
el mismo canal de deteccion. IC (Streptococcus equi) IC (EAV) _

*Con aprobacién CE-IVD para uso diagndstico en la UE.
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Ensayos de PCR multiplex en tiempo real de Fast Track Diagnostics

Siemens Healthineers ofrece una solucién integral para

la deteccién simultdnea y la identificaciéon de patégenos
respiratorios comunes, poco frecuentes y emergentes.

Los ensayos sindromicos FTD se pueden usar para detectar
patégenos respiratorios en personas sintomaticas:

* FTD SARS-CoV-2/FIuA/FIuB/HRSV' para la deteccién
y diferenciaciéon de SARS-CoV-2, AV, IBV, HRSV A/B

¢ FTD SARS-CoV-2' para la detecciéon de SARS-CoV-2

* FTD patégenos respiratorios 211 para la deteccién

de 20 virus y 1 bacteria

* FTD FLU/HRSVT para la deteccion de influenza A, influenza B

y virus sincicial respiratorio humano Ay B

Informacion del kit:

Ensayo FTD SARS-CoV-2/FluA/FIluB/HRSV

Nimero SMN 10731383
de producto

Tamafio del kit 48 pruebas/kit

Numero de mezclas Dos ensayos para la deteccién de:
de sonda/cebador ¢ SARS-CoV-2
* |AV, IBV y HRSV A/B

* Mezclas de sondalcebador
* Enzima y amortiguador

« Controles internos

« Controles positivos de ADN
« Control negativo

Plataforma validada VERSANT kPCR Molecular System

Componentes
del kit

Desempeiio analitico del Ensayo FTD SARS-CoV-2/FluA/FIuB/HRSV

Caracteristicas Pat6genos
de desempeio SARS-CoV-2 1AV IBV HRSV

L . H1N1:0,403 Victoria: 0,067 HRSVA: 0,256
Limite de deteccion (TCID50/mb) 0,0023 H3N2: 0,409 Yamagata: 0,0277 HRSVB: 0,0701
Especificidad analitica 100% 100% 100% 99,47%
Inclusividad in silico: ORF1ab: 100%

L, ' , (7.071.613) HRSVA: 99,94% (1671)
0 0/ 0y
Zzsseciizj::zzcsc;znaI(if;d(:st;mero Gen N: 100% 99,99% (133.341) 100% (27.747) HRSVB: 100% (1558)
(7.070.040)

Fuente: Instrucciones de uso de FTD SARS-CoV-2/FIuA/FIuB/HRSV.

El Ensayo FTD SARS-CoV-2/FIuA/FIuB/HRSV ofrece un desempefio
analitico y de diagnéstico excelente para la deteccién y discriminacion
de patdgenos virales. La prueba molecular de PCR en tiempo real es
adecuada para los programas de control y observacion de pacientes
destinados a personas con sintomas de infecciones respiratorias.

1CE-IVD para uso diagndstico en la UE.

Todas las marcas asociadas son marcas comerciales
de Siemens Healthcare Diagnostics Inc. o sus afiliadas.
Todas las demds marcas y marcas comerciales pertenecen

a sus respectivos propietarios.

La disponibilidad del producto puede variar de un pais
a otro y estd sujeta a los distintos requisitos normativos.
Consulte la disponibilidad con su representante local.
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