| Formacion en el
{ ensayo:

|

. Xpert® C.difficile BT

Formacion técnica para el producto
CE-IVD solamente

© Cepheid. 301-6996S, Rev. A Julio de 2016



Programa de formacion

« Formacion sobre Xpert C.difficile BT

— Reactivos
' GeneXpert.
— Recogida de muestras L GeneXpert

., . ., . Xpert® C. difficile BT
— Conservacion y manipulacion del kit .[,%’%

Zazpfwid-

— Precauciones
— Preparacion del cartucho
« Control de calidad

- Analisis de resultados

123‘0567890123‘65
12365678

- Discusion y preguntas y respuestas
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Objetivos de la formacién sobre Xpert C.dlfficile BT

Al final del curso de formacion, el usuario sera capaz de:

— Conservar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert C.difficile BT.

— Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.

— ldentificar tipos de muestras adecuados y transportar las muestras.

— Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo.

— Emitir informes y entender los diversos resultados que proporciona el software.

— Comprender la estrategia de control del ensayo.

//Cbpheidg
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. Qué es la infeccion por Clostridium difficile?

El factor de riesgo mas habitual es la exposicion a antibibticos.

24 hours uher exposure: 30 hours after exposure: 36 hours uher exposure
Cells of colon lining are normal (. difficile toxin has started to Inflamed cells burst & die.

damage cells, triggering (. difficile spores leave colon via
MEDICAL SCHOOL inflammation & fluid buildup diorrhea & await next host.

https://microbewiki.kenyon.edu/index.php/Clostridium_difficile-associated disease
http://www.medicalnewstoday.com/articles/289817.php
http://www.cdc.gov/hai/organisms/cdiff/Cdiff-patient.html

//C,‘epheim
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https://microbewiki.kenyon.edu/index.php/Clostridium_difficile-associated_disease
https://microbewiki.kenyon.edu/index.php/Clostridium_difficile-associated_disease
https://microbewiki.kenyon.edu/index.php/Clostridium_difficile-associated_disease
https://microbewiki.kenyon.edu/index.php/Clostridium_difficile-associated_disease
http://www.medicalnewstoday.com/articles/289817.php
http://www.medicalnewstoday.com/articles/289817.php
http://www.cdc.gov/hai/organisms/cdiff/Cdiff-patient.html
http://www.cdc.gov/hai/organisms/cdiff/Cdiff-patient.html
http://www.cdc.gov/hai/organisms/cdiff/Cdiff-patient.html
http://www.cdc.gov/hai/organisms/cdiff/Cdiff-patient.html

La necesidad

« Numerosos brotes provocados por la cepa epidémica de
C. difficile (cepa 027/NAP1/BIl) pusieron de manifiesto la necesidad
de una diferenciacion rapida y precisa de las cepas 027/NAP1/BI
de C. difficile para anticiparse a un brote.
— Mayor riesgo de contaminacion cruzada con la cepa 027/NAP1/BI debido a
una esporulacion mas eficiente!-2-3
—La cepa 027/NAP1/Bl se ha identificado como la causa de brotes en todo el
mundo*>6.7.8
— Los costes en aumento debido a la infeccion por C. difficile pueden ascender
a 7179 dolares® por paciente

— La toxina binaria junto con la deteccién de tcdB es con frecuencia un indicador
de enfermedad de mayor gravedad o de recidiva de la enfermedad.

(1) Akerlund et al., Journal of Clinical Microbiology, 2008, p. 1530-1533; (2) Warny et al., Lancet 2005; 366: 1079-84; (3) Bartlett. Ann Intern Med. 2006;145:758-
764; (4) Kalle et al., Infect Control Hosp Epidemiol 2009; 30:264-272; (5) Kuijer et al., Eurosurveillance Vol 12, Issues 3-6, Apr—Jun 2007; (6) Muto et al., Clinical
Infectious Diseases 2007; 45:1266-73; (7) McDonald et al., New England Journal of Medicine 2005;353:2433-41; (8) Loo et al., New England Journal of Medicine

2005;353:2442-9; (9) Jarvis et al., American Journal of Infection Control, 2009;37:263-70 /
/Cepheidg
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La solucion

- Xpert C. difficile BT es la primera prueba disponible comercialmente a nivel mundial
para detectar y diferenciar la cepa epidémica de C. difficile (027/NAP1/Bl). Con una
identificacion rapida y precisa de la cepa epidémica, los profesionales de control de
las infecciones pueden adelantarse a una posible situacion de brote.

— Elinnovador disefio multiple permite la deteccion de C. difficile y de la cepa 027/NAP1/Bl en un solo
cartucho

» La prueba Xpert C. difficile BT de Cepheid proporciona resultados precisos a demanda para controlar
mejor a los pacientes.

LOCUS DE PATOGENICIDAD

o - - - (K

REGULADOR TOXINA B ELIMINACION DEL REPRESOR 117

REGULADOR TOXINA BINARIA

'JES DIANA

\\\
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La solucion Cepheid

 Dos controles para cada muestra individual

— Control de procesamiento de muestras
(Sample Processing Control, SPC)

— Control de comprobacién de la sonda
Xpert® C. difficile BT (Probe Check Control, PCC)

s
-

=-'Lw . .
Zaepfw/-

 Altas sensibilidad y especificidad

123456789012345
12345678

« Sencillo y de facil manejo
— Sistema de cartucho cerrado

* Resultados a demanda, 24 horas al diay
7 dias a la semana

 Acceso aleatorio

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro. /Cephe’d”
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Indicaciones

El ensayo Xpert C. difficile BT de Cepheid, realizado en los sistemas de instrumentos
GeneXpert® de Cepheid, es una prueba de diagndstico in vitro cualitativa para la deteccion
rapida de C. difficile tcdB (gen de la toxina B), cdt (gen de la toxina binaria) y la delecién de
un nucleotido en la posicidon 117 del gen tcdC de muestras de heces informes (liquidas o
blandas) obtenidas de pacientes con sospecha de infeccion por Clostridium difficile (ICD).

El ensayo Xpert C. difficile BT esta concebido como una ayuda para el diagnéstico de la ICD
y la deteccion de cepas posiblemente asociadas a enfermedades de mayor gravedad. La
prueba utiliza la reaccion en cadena de la polimerasa (polymerase chain reaction, PCR) en
tiempo real automatizada para detectar las tcdBy cdft, y la delecion de tcdC en la base 117
asociada a la cepa 027/NAP1/BI.

La toxina binaria es producida por un numero limitado de cepas de C. difficile, incluida la
cepa 027/NAP1/BI. La toxina binaria junto con la deteccion de tcdB es con frecuencia un
indicador de enfermedad de mayor gravedad o de recidiva de la enfermedad. Los aislados
de C. difficile que son negativos para tcdB pero que contienen toxinas binarias (cd) solas
pueden producir sintomas parecidos a las cepas de C. difficile toxinégeno, pero la
importancia clinica de dichas cepas es actualmente incierta. El cultivo concomitante solo es
necesario si se requiere la tipificacion o recuperaciéon adicionales de microorganismos.
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Requisitos del sistema y de los reactivos

Sistemas GeneXpert
» Software GeneXpert, version 4.3 0 superior

Kits de la prueba (CE-IVD)
« GXCDIFFBT-CE-10

Material requerido pero no suministrado

 Hisopo seco:

* Dispositivo de recogida de muestras Cepheid (numero de catélogo de Cepheid: 900-0370),
* Hisopo desechable de un solo uso Cepheid (niumero de catalogo de Cepheid SDPS-120)

 Pipetas de transferencia desechables
« Agitadora vorticial
//Cepheidm

9  ©Cepheid. CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.



Contenido del kit de Xpert C.difficile BT

Ensayo Xpert C.difficile BT

Numero
de catalogo GXCDIFFBT-CE-10
Xpert*C. difficite BT
Pruebas por kit 10 el
E . - GeneXpert’
Contenido Microesferas de reactivo sput C el
del cartucho Reactivos liquidos

Archivo de definicion del ensayo
(Assay Definition File, ADF)
CD del kit Instrucciones para la
importacion de ensayos
Prospecto (PDF)

Reactivo
para muestras

Reactivo para
muestras por kit

Bolsa del reactivo

10

Almacenamiento 2-28 °C
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Buenas practicas de laboratorio

Preparacion
del laboratorio
para la PCR

 Preparacion del cartucho/reactivo - Adicion
de muestras - Deteccidn

Conservacion » Conserve las muestras separadas de los
de muestras reactivos para evitar que estos se

y reactivos contaminen.

« Utilice puntas de pipeta con filtro, cuando sea
necesario, para las diluciones de control de
calidad.

 Siga las recomendaciones del fabricante para
la calibracion y el mantenimiento del equipo
de laboratorio.

//C?epheim
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Buenas practicas de laboratorio (continuacion)

 Limpie las superficies de trabajo con una dilucién
de lejia doméstica a una concentracion final de
1:10" y, a continuacion, con etanol al 70 %. Seque
las superficies de trabajo con un pano.

I I « Si se produce contaminacion, limpie
lepleza minuciosamente la zona contaminada con una
dilucion 1:10 de lejia clorada de uso doméstico™ v,
a continuacion, vuelva a limpiar la zona de trabajo
con etanol al 70 %. Seque por completo las
superficies de trabajo antes de seguir.

» Use guantes y bata de laboratorio limpios.

Personal « Cambiese los guantes cada vez que procese
muestras diferentes.

 Limpie rutinariamente el area de la mesa del
laboratorio.

Area de la mesa

del |aboratorio » Mantenga la parte posterior del instrumento sin
polvo.

* La concentracion de cloro activo final deberd ser del 0,5 %, independientemente de la concentracion de la lejia de uso doméstico

en su pais. /
/Cepheidm
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Manipulacion y almacenamiento del kit de

Xpert C.difficile BT

13

Almacene los kits de pruebas a 2-28 "C. No utilice los cartuchos caducados.

Cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba.
No reutilice los cartuchos procesados.

No abra el cartucho hasta que esté listo para utilizarlo.
— Inicie la prueba antes de que transcurran 30 minutos desde que se anadio la muestra al
cartucho.

Evite la contaminacién cruzada durante los pasos de manipulacion de las
muestras.
— Cambiese los guantes si estos entran en contacto con muestras o si estdn mojados.
— Cambiese los guantes antes de abandonar la zona de trabajo y al entrar en la zona de
trabajo.

No utilice cartuchos que se hayan caido o agitado después de que la
muestra se haya transferido al cartucho. Si el cartucho se agita o se deja
caer después de haber abierto su tapa, es posible que se obtengan
resultados no validos.

No utilice cartuchos con tubos de reaccion danados.
No utilice cartuchos que presenten fugas.

//Cbpheidg
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Recogida de muestras Cepheid

Dispositivo de recogida

Dispositivo de recogida de
muestras de Cepheid

Sistema de hisopo doble y
transporte Copan*

Hisopo desechable de un
solo uso de Cepheid

Numero de
referencia

900-0370

MARCA RANURADA

139CFM LQ e
STUART -

SDPS-120 — -
( , —

MARCA RANURADA

*Este dispositivo de recogida no tiene una marca ranurada para indicar por donde romper el hisopo.

14 © Cepheid.
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Recogida y conservacion de muestras

1. Recoja la muestra de heces informe en un recipiente limpio. Siga las directrices de
su centro para la recogida de muestras para las pruebas de C. difficile.

2. Etiquete la muestra con la ID de la muestra y enviela al laboratorio.

Temperatura de Tiempo de
transporte y conservacion
conservacion (°C)
Heces informes 2-8 'C 5 dias
20-30 °C 24 horas
15 © Cepheid. CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro. //Cepheid”




Preparacion de muestras de heces

Coloque brevemente un
hisopo en la muestra de
heces informe.

Obtenga la cantidad correcta de muestra
en el hisopo. Vea fotos que muestren la

cantidad de muestra que ha de utilizarse
para la prueba.

Muy poca muestra Cantidad correcta de muestra

Demasiada muestra

16 © Cepheid.
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Preparacion del cartucho de Xpert

C.difficile BT

Preparacion del cartucho Xpert®

* Xpert MRSA

+ Xpert MRSA/SA SSTI

+ Xpert C. difficile

+ Xpert C. difficile BT

« Xpert SA Nasal Complete
+ Xpert vanA/vanB

+ Xpert Norovirus

Consulte el prospecto
para obtener
instrucciones,
precauciones y
advertencias detalladas.

Para obtener un ejemplar

de la SDS (hoja de datos

de seguridad), visite
www.cepheid.com o
www.cepheidinternational.com

Servicio técnico de Cepheid
Oficina en EE. UU.
+1 (888) 838-3222, opcion 2

/Ce,oheido

A better way.

1 Obtenga un cartucho

2 Inserte el hisopo en

Rompa el hisopo por

4 Vuelva a tapar el

Xpert y un vial el vial del reactivo la marca ranurada vial del reactivo

de reactivo para para muestras. cerca de la abertura para muestras
muestras para cada del vial. y agitelo en una
muestra. mezcladora vorticial

durante 10 segundos.

techsupport@cepheid.com

Oficina de Europa

+33 563 8253 19

support@cepheideurope.com

5 Abra la tapa del 6 Con ayuda de una 7 Vacie la pipeta en Cierre la tapa del 9 Comience la prueba

cartucho Xpert. pipeta de transferen- la camara de la cartucho Xpert. dentro del periodo

cia desechable, as- muestra. especificado en el
pire todo el contenido prospecto.

del vial del reactivo
para muestras.

A

©2016 Cepheid

A

-~

Nota: no sujete el hisopo por debajo de la marca ranurada. Utilice un
pafio o un articulo equivalente para minimizar el riesgo de contaminacion.

301-1049S, Rev. C Julio de 2016

17 © Cepheid.
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Preparacion del cartucho de C.dlfficile BT

Obtenga un cartucho de Inserte el hisopo en el Rompa el hisopo en la Vuelva a tapar el vial del
Xperty un vial de vial del reactivo para marca ranurada cerca de reactivo para muestras y
reactivo para muestras muestras. la boca del vial. agitelo en una mezcladora
para cada muestra. vorticial durante 10 segundos.
3 i 5]

Y Comience la
prueba dentro del
periodo
especificado en el
prospecto.

S
—
_— =
Abra la tapa del cartucho Con ayuda de una pipeta Vacie la pipeta en la Cierre la tapa del cartucho ,
Xpert. de transferencia camara de la muestra. Xpert. 301-1049, Rev. C Julio de 2016

desechable, aspire todo el Nota: no sujete el hisopo por debajo de la marca ranurada. Utilice un
contenido del vial del pafio o un articulo equivalente para minimizar el riesgo de

reactivo para muestras. contaminacion. / .
18  © Cepheid. /Cephefdg
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Pasos de la prueba de carga de

Xpert C. difficile BT automatizada

Los acidos
nucleicos
purificados se
mezclan con
los reactivos
para la PCR.

Los acidos
nucleicos se
purifican.

Coloque el
cartucho en el
instrumento.

I GEGENE
muestra al
cartucho.

123456789012345
12345678

19 © Cepheid.
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Se produce
una

amplificacion y

deteccion

simultaneas.

Los resultados
estan listos
para su
visualizacion.

\\\
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Control del sistema del instrumento:

Comprobacion del estado

* El control del sistema comprueba los componentes
opticos, la temperatura del modulo y la integridad de los
dispositivos mecanicos de cada cartucho.

— Si no se superan los controles del sistema, el resultado notificado de la
prueba sera de ERROR.

\\\
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Estrategia de control del ensayo Cepheid

« Cada cartucho Xpert es un dispositivo analitico autonomo.

— Cepheid ha disefiado métodos moleculares especificos para incluir controles
internos que permiten al sistema detectar modos de fallo especificos dentro de
cada cartucho.

— Control de comprobacion de la sonda: PCC
— Control de procesamiento de muestras: SPC

\\\
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Control de comprobacion de la sonda: PCC

- Tras la preparacion de la muestra, la reconstitucion de las
microesferas y el llenado del tubo (antes del termociclado),
se realizan varias lecturas de fluorescencia a diferentes
temperaturas

« Las lecturas se comparan con unos valores predeterminados
establecidos por Cepheid

« La funcion de comprobacion de la sonda controla

— La ausencia de microesferas de reactivo especifico de la diana (RST), también
controla la ausencia de microesferas del reactivo enzimatico (EZR), que contienen
todos los cebadores, las sondas y la plantilla de control interno

— La reconstitucidn incompleta del reactivo
— El relleno incompleto del tubo de reaccion
— La degradacion de las sondas

 Si no se supera la comprobacion de la sonda, el resultado
notificado de la prueba sera de ERROR.

//Cbpheidg
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Controles de procesamiento de muestras: SPC

* El control de procesamiento de muestras (SPC) determina la eficacia de los
pasos de preparacion de muestras, incluido el llenado del tubo de reaccion.

- ElI SPC son esporas de las bacterias Bacillus globigii.

- EI SPC controla:
— Si falta cebador, sonda o microesferas de enzimas
— La reconstitucion incompleta del reactivo
— El relleno incompleto del tubo de reaccion
— La degradaciéon de enzimas
—La lisis de la muestra, la extraccion del acido nucleico y la integridad de este
—La inhibicion de las muestras

« ElI SPC puede ser negativo o positivo en una muestra positiva para analito.

- Si el SPC no se supera en una muestra negativa para analito, el resultado
notificado de la prueba sera de NO VALIDO (INVALID).
//Cbpheidg
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Controles externos comerciales disponibles

NATCDI-6eMC Control positivo de 6 x 0,5 ml De2a8°C
C.difficile — NAP1,
organismos inactivados

NATCSO-6MC Control negativo de 6 x 0,5 ml De2a8°C
C.sordelli, organismos
inactivados

http://www.zeptometrix.com

Procedimiento
1. Mezcle en una agitadora vorticial la muestra de NATtrol™ durante 5-10 s.
2.  Anada 50 L al reactivo para muestras.
3. Mezcle bien en la agitadora vorticial durante 5-10 s.
Otras opciones:
« Muestras positivas y negativas conocidas de pacientes
«  KWIK-STIK™ de Microbiologics
Se pueden utilizar controles externos de acuerdo con las organizaciones de acreditacion locales,

estatales/provinciales y nacionales, segun corresponda. /
/Cepheidm
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http://www.zeptometrix.com/
http://www.zeptometrix.com/

© Cepheid
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Algoritmo

. Toxina

Toxina B POSITIVA (Toxin B POS)
Toxina binaria POSITIVA (Binary Toxin POS)

027 PRESUNTO POSITIVO
(027 PRESUMPTIVE POS)

Toxina B POSITIVA (Toxin B POS)
Toxina binaria NEGATIVA (Binary Toxin NEG) + - - .|./_
027 NEGATIVO (027 NEG)

Toxina B POSITIVA (Toxin B POS)
Toxina binaria POSITIVA (Binary Toxin POS) + + - .|_/-
027 NEGATIVO (027 NEG)

Toxina B NEGATIVA (Toxin B NEG)
Toxina binaria POSITIVA (Binary Toxin POS) - + - .|./-
027 NEGATIVO (027 NEG)

Toxina B NEGATIVA (Toxin B NEG)

Toxina binaria NEGATIVA (Binary Toxin NEG) - - = +
027 NEGATIVO (027 NEG)

No valido (Invalid) = = = -

\\\
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C. diff toxindgeno POSITIVO (Toxigenic C. diff POS), [roxigenic C.diff POS;

toxina binaria POSITIVA (Binary Toxin POS), Binary Toxin POS;
027 PRESUNTO POS. (027 PRESUMPTIVE POS) Ll e

C. difficile toxindgeno
POSITIVO

» Se detectan secuencias de ADN diana
de C. difficile productor de toxinas y
027/NAP1/BI presunto.

» Todas las dianas de C. difficile
productor de toxinas, 027/NAP1/BI
presunto (toxina B, toxina binaria y
delecion de tcdCy nt 117) tienen
valores Ct dentro del rango valido y un
punto final por encima del valor minimo
configurado.

+ SPC—N/A (no aplicable);
el SPC se ignora debido a que la
amplificacion de la diana de C. difficile
podria competir con este control.

» Comprobacion de la sonda—
SUPERADO (Probe Check—PASS);
Todos los resultados de la
comprobacion de la sonda superan la
comprobacidn.

28 © Cepheid.

Probe
Chick
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PASS
_PASS
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-
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C. diff toxinogeno POSITIVO (Toxigenic C. diff POS), [roxigenic C.diff POS:
toxina binaria NEGATIVA (Binary Toxin NEG), Binary Toxin NEG;

027 NEGATIVO (027 NEG)

» Se detectan secuencias de ADN diana de
C. difficile productor de toxinas. ; e e S
_ BinaryTodn 00 2
« Ladiana de C. difficile productor de Yol 09 !
toxinas (toxina B) tiene un valor Ct dentro
del rango valido y un punto final por
encima del valor minimo configurado.

« SPC—N/A (no aplicable);
el SPC se ignora debido a que la
amplificacion de la diana de C. difficile
podria competir con este control.

~ Legend
300 v 41 SPC; Primary
(‘réj'foxh&wiuty
Im | Binary Toxin; Primary
200 aamc.m-m

1>

» Comprobacion de la sonda—SUPERADO
(Probe Check—PASS);
Todos los resultados de la comprobacién
de la sonda superan la comprobacion.

Fluorescence

<

//C,‘epheim
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C. diff tOXinégenO POSITIVO (TOXigeniC C. diff POS), oxigenic C.diff POS

toxina binaria POSITIVA (Binary Toxin POS), 027 Binary Toxin POS;
NEGATIVO (027 NEG)

C. difficile toxinogeno  (EBSTRBSUNAI _Analyte Resut_|{IDSHNN| (ETTOmSII Ston (Support
POSITIVO a:«qnﬂarllzflt: ct EndPt Analyte Result g::;l:::i
ya N Result
: SPC 32.6 313 A PASS
» Se detectan secuencias de ADN diana | _ TonB 351 134 POS PASS
de C. difficile productor de toxinas. SREu e = = 22 thse
» Las dianas de C. difficile productor de
toxina (toxina B més toxina binaria) :
tienen valores Ct dentro del rango valido |
y puntos finales por encima del valor :
minimo configurado —— -
: - Legend
. : a0 | rima A
» SPC—N/A (no aplicable); e ] e =
el SPC se ignora debido a que la g ] vl || Binary Toxin; Primary
amplificacion de la diana de C. difficile 5 300, i [/] Teac; Primary
podria competir con este control. @ .
« Comprobacion de la sonda— 000 /
SUPERADO (Probe Check—PASS); 0 SEEN— L .
Todos los resultados de la 10 e 0
comprobacion de la sonda superan la |
comprobacion. hd

//C,‘epheim
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C. diff toxindgeno NEGATIVO (Toxigenic C.diff NEG), [Toxigenic C.diff NEG

toxina binaria POSITIVA (Binary Toxin POS), Binary Toxin POS,
027 NEGATIVO (027 NEG)

C. difficile toxingeno | TestResut | Analyie Resu | Detai | Errors | History | Messages | Support |
NEGATIVO Dot [ ] e e | e R
|lsPc 302 400 PASS PASS
* Las secuencias de toxina B de |[ToxinB 0.0 -8 NEG No Ct NEG
C. difficile son NEGATIVAS; sin oo et = oo oGt e
embargo, se detecta otra diana de N
ADN (toxina binaria) y tiene un valor
Ct dentro del rango valido y un punto
final por encima del valor minimo
configurado.
. q Legend
« SPC—N/A (no aplicable); ‘ 800 = ormary -

el SPC se ignora debido a que
la amplificacion de la diana de
C. difficile podria competir con
este control.

| Toxin B; Primary
| Binary Toxin; Primary
/| TedC; Primary

&l &l &l &]

GO0

4007

Fluarescence

200

« Comprobacién de la sonda—
SUPERADO (Probe Check—PASS);
Todos los resultados de la
comprobacién de la sonda superan
la comprobacién.

4]

//C,‘epheim
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C. diff toxinogeno NEGATIVO (Toxigenic C. diff NEG), oxigenic C.diff NEG

toxina binaria NEGATIVA (Binary Toxin NEG), Eaary o G
027 NEGATIVO (027 NEG) )27 NEG

C. difficile toxinégeno
Negativo

* No se detectan las secuencias de
C. difficile productor de toxinas
(toxina B y toxina binaria); no se
detectan otras dianas de ADN para
C. difficile toxindgeno (delecién de
tcdCennt 117).

+ SPC - N/A (no aplicable);
el SPC se ignora debido a que la
amplificacion de la diana de C. difficile
podria competir con este control.

. Legend i
v /| SPC; Primary el

w1 || Toxin B; Primary

v || Binary Toxin; Primary

v |#| TedC: Primary

« Comprobacion de la sonda—SUPERADO
(Probe Check—PASS);
Todos los resultados de la comprobacion
de la sonda superan la comprobacion.

10 20 a0 40

Ll

//C,‘epheim
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Motivos para repetir el ensayo

« Un resultado NO VALIDO (INVALID) indica que la muestra no
se proceso correctamente, que la PCR se inhibié o que la
muestra era inadecuada.

- Un resultado de ERROR indica que el control de comprobacion
de la sonda no supero6 la comprobacidon, que se sobrepasaron
los limites maximos de presion o que fallé el hardware.

« SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido
suficientes datos. Por ejemplo, el operador ha interrumpido
una prueba en curso, se ha producido un error en la carga, o
bien se ha cerrado prematuramente el software.

\\\
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No valido (Invalid)

» No puede determinarse la presencia o —— T T

ausencia de ADN diana de C. difficile. e sostCaides .
Repita la prueba de acuerdo con las
instrucciones en el apartado For nVitro Diagnostic Use Only:

Procedimiento de repeticion de la
prueba del prospecto. EI SPC no
satisface los criterios de aceptacion, la
muestra no se procesd correctamente
o la PCR se ha inhibido.

Legend
100 Ivi[/] SPC; Primary
¥l [./] Toxin B; Primary
[vi || Binary Toxin; Primary
80 ¥l | /| TedC; Primary

)

60

Fluorescence

40

« SPC—NO SUPERADO (SPC—FAIL):
El resultado de la diana de SPC es
negativo, y el Ct del SPC es no valido.

20

Cytles

Ll

« Comprobacion de la sonda—
SUPERADO (Probe Check—PASS):
Todos los resultados de la
comprobacion de la sonda son
aceptables.

//C,‘epheim
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No puede determinarse la presencia
o ausencia de C. difficile. Repita la
prueba utilizando los pasos del
prospecto.

El control de comprobacién de la
sonda fall6, probablemente debido a
que el tubo de reaccién no se llen6
bien, a que se detectd un problema
con la integridad de las sondas o a
que se excedieron los limites
maximos de presion.

Las dianas de C. difficile productor de
toxinas obtuvieron SIN RESULTADO
(NO RESULT)

Comprobacion de la sonda—NO
SUPERADA (FAIL)*:

Uno o mas de los resultados de la
comprobacion de la sonda no
superaron la comprobacion

Si la comprobacién de la sonda se
supero, el error se debe a que el
limite maximo de presion excedio el
rango aceptable.

35 © Cepheid.
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| TestResult | Analyte Result

Assay Name Xpert C.difficile BI

pe—
History = Support

N

Version 2

Test Result | ERROR

Haga clic aqui para obtener
mas informacion

IFor In Vitro Diagnostics Use Only.

View Test

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

<No Data Available>
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Sin resultado (No Result)

* No puede determinarse la presencia o Test Resat | TSTEITE
ausencia de C. difficile. Repita la prueba  Fmvioosmeseosson
utilizando los pasos del prospecto.

* No se obtuvieron suficientes datos para
producir un resultado de la prueba (por
ejemplo, el usuario detuvo una prueba
que estaba en curso).

Toxina B (tcdB) — SIN RESULTADO [Toxin B (tcdB) — NO RESULT]

Toxina binaria (cdf) — SIN RESULTADO [Binary Toxin (cdt) — NO RESULT]
* tcdCA117 — SIN RESULTADO (NO RESULT)

SPC — SIN RESULTADO (NO RESULT)

Comprobacién de la sonda — N/A (no aplicable) (Probe Check — NA)

\\\
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Procedimiento de repeticion de la prueba

« Xpert C. difficile precauciones y Servicio técnico de Cepheid Siga este procedimiento de repeticion de la prueba en las 3 horas siguientes a un

* Xpert C. difficile BT advertencias detalladas. Oficina en EE. UU. ERROR, NO VALIDO (INVALID) o SIN RESULTADO (NO RESULT). / .

« Xpert MRSA/SA SSTI , +1 (888) 838-3222, opcion 2 . e Ceph eid.

+ Xpert vanAAanB Para obtener un ejemplar techsupport@cepheid.com D lo contvarior
P de la SDS (hoja de datos de PP pIIC Repita la prueba con la muestra restante si el volumen es suficiente A better way.

seguridad), visite Oficina de Europa 0

g:rr;sgll:tijlefrospecto www.cepheid.com o +33 563 82 53 19 Recoja una nueva muestra y procese la muestra conforme al prospecto.

instrucciones, www.cepheidinternational.com support@cepheideurope.com

-1 Retenga el cartucho usado. Transfiera todo el contenido 8 Vuelva a tapar el vial del 4 Abra la tapa del nuevo 6 Con ayuda de una 6 Vacie la pipeta en la camara 7 Cierre la tapa del cartucho
Obtenga un nuevo cartucho restante de la camara de reactivo para muestras y cartucho Xpert. pipeta de transferencia de la muestra. Xpert e inicie la prueba
Xpert y un nuevo vial de muestras del cartucho agitelo en una mezcladora desechable, aspire todo dentro de los limites de
reactivo para muestras. usado a un nuevo vial de vorticial durante el contenido del vial del tiempo especificados en el

reactivo para muestras. 10 segundos. reactivo para muestras. prospecto.

-

i
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Procedimiento de repeticion de la prueba

280
Retenga el cartucho usado. Transfiera todo el contenido Vuelva a tapar el vial del
Obtenga un nuevo cartucho restante de la camara de reactivo para muestras y
Xpert y un nuevo vial de muestras del cartucho usado agitelo en una
reactivo para muestras. a un nuevo vial de reactivo mezcladora vorticial

para muestras.

durante 10 segundos.

Con ayuda de una Vacie la pipeta en la
pipeta de transferencia camara de la muestra.
desechable, aspire todo

el contenido del vial del

reactivo para muestras.

38 © Cepheid.

Cierre la tapa del cartucho
Xpert e inicie la prueba
dentro de los limites de
tiempo especificados en el
prospecto.

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

Abra la tapa del nuevo
cartucho Xpert.

Siga este procedimiento de repeticién de la prueba
en las 3 horas siguientes a un ERROR, NO
VALIDO (INVALID) o SIN RESULTADO (NO
RESULT).

De lo contrario:

Repita la prueba con la muestra restante si el
volumen es suficiente

0

Recoja una nueva muestra y procese la muestra
conforme al prospecto.

//C,‘epheim




Factores que afectan negativamente a los

resultados

Recogida inadecuada de muestras
— No se ha evaluado el rendimiento con otros dispositivos de recogida y con otros tipos de muestra.

» Transporte o conservacion inadecuados de la muestra recogida
— Las condiciones de conservacion y transporte son especificas de cada tipo de muestra.
— Consulte las instrucciones del prospecto para la manipulacion adecuada.

* Procedimiento inadecuado de realizacion de la prueba

— La modificacion de los procedimientos de realizacion de la prueba puede afectar al rendimiento
de esta.

— Los errores técnicos o la confusion de muestras pueden afectar a los resultados de la prueba.
— Para evitar resultados erréneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones del prospecto.
 Sustancias interferentes

— Si hay presente alguna sustancia interferente, la prueba puede arrojar resultados negativos falsos
0 no validos.

« El nimero de microorganismos que hay en la muestra es inferior al limite de deteccion de
la prueba

» Consulte el prospecto para obtener informacion completa sobre los factores que afectan al

rendimiento del ensayo /
/Cepheidg
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Servicio técnico

Cepheid ofrece servicio técnico in situ, por teléfono, por fax y por
correo electronico.

- La informacion de contacto de otras oficinas de Cepheid esta
disponible en el apartado «Asistencia» (SUPPORT) de nuestros sitios
web www.cepheid.com o www.cepheidinternational.com. Seleccione
la opcion «Ponerse en contacto con nosotros» (Contact Us).

\\\

Cepheid.
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http://www.cepheid.com/
http://www.cepheidinternational.com/

Discusion y preguntas y respuestas

\\\
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> Gracias.

[Sitenos en www.cepheid.com

%e,oheid@

A better way.




