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Formacion técnica en la
prueba: Xpert® MTB/XDR
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Programa de la formacion

Xpert® MTB/XDR
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1 Reactivos

Recogida de muestras Xpert® MTB/XDR
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Objetivos del curso

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

- Almacenar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert® MTB/XDR

Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas
Recoger y conservar las muestras apropiadas

Preparar un cartucho y realizar la prueba Xpert® MTB/XDR
Notificar los diferentes resultados generados por el software
Conocer la estrategia de control del Xpert® MTB/XDR
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La solucion Cepheid

— Deteccidon simultanea de:

— Complejo MTB y mutaciones asociadas a la resistencia
a farmacos extensa

Xpert® MTB/XDR

Controles internos incorporados para cada muestra
— Adecuacion del volumen de la muestra (SVA)

— Control de comprobacién de la sonda (PCC)

— Control de procesamiento de muestras (SPC)

Resultados en unos 90 minutos”

Sistema de cartucho cerrado que reduce al minimo
el riesgo de contaminacién

Resultados a demanda
Acceso aleatorio

0303456789012345
12345678
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Indicaciones

* La prueba Xpert® MTB/XDR, realizada en los sistemas GeneXpert®, es una prueba de diagndstico
cualitativa in vitro de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real anidada para la
deteccion de ADN del complejo de Mycobacterium tuberculosis (MTB)

en muestras de esputo sin procesar, en sedimentos concentrados preparados a partir
de esputo o en cultivo en tubos con indicador de crecimiento micobacteriano de BD™ (MGIT™).

« En las muestras en las que se detecte MTB, la prueba Xpert® MTB/XDR también puede detectar
mutaciones asociadas a la resistencia a isoniazida (INH) en los genes katGy fabG1, la regidn intergénica
oxyR-ahpCy el promotor inhA; resistencia a etionamida ( ) asociada exclusivamente a mutaciones
en el promotor inhA; mutaciones asociadas a la resistencia a fluoroquinolonas ( ) en las regiones
determinantes de resistencia a quinolonas (QRDR) gyrAy gyrB; y mutaciones asociadas a farmacos
inyectables de segunda linea ( ) en el gen rrsy en la regidén del promotor eis.

 La prueba Xpert MTB/XDR esta indicada para utilizarse como en muestras (de esputo
sin procesar, sedimentos de esputo concentrados o cultivos MGIT) que se hayan determinado como
positivas para MTB.

- Esta prueba esta concebida como una ayuda para el diagnéstico de tuberculosis XDR cuando se utiliza
junto con los resultados clinicos y otros hallazgos de laboratorio.

%’epheid,
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Mutaciones asociadas a resistencia detectadas

En muestras positivas para MTB, el ensayo Xpert® MTB/XDR esta disefiado para detectar:

« Mutaciones asociadas a la resistencia a en los genes katGy
fabG1, la region intergénica oxyR-ahpC'y el promotor inhA

« Mutaciones asociadas a la resistencia a solo en el
promotor inhA

» Mutaciones asociadas a la resistencia a en las

regiones determinantes de resistencia a las quinolonas gyrAy gyrB (QRDR)

* Mutaciones asociadas a la
en el gen rrsy la regidn del promotor eis

%’epheids
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Algoritmo de diagndstico con el ensayo Xpert® MTB/XDR

Xpert®
MTB/RIF Ultra
(o Xpert® MTB/RIF)

MTB detectada

sensible a RIF

aINH o MDR-TB

MTB detectada

resistente a RIF

Alto riesgo de TB XDR
o pre-XDR

| Negativo para MTB

Alto riesgo de monorresistencia

En el mismo dia

—_—
« @ Iniciar u
7 E& optimizar el
'-® tratamiento
M)'(I'pBe/;:DR segun las
pautas del

pais*

De 4 a 6 semanas

Muestra para cultivo
y realizar pruebas
fenotipicas de
sensibilidad
a farmacos

-l
Xpert®
MTB/XDR

*Esta prueba esta concebida como una ayuda para el diagnéstico de tuberculosis XDR cuando se utlllz%junto con los resultados clinicos y otros hallazgos de laboratorio.

Los tiempos de respuesta exactos se indican en los prospectos de las pruebas Xpen MTB/RIF y Xpert
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MTB/RIF Ultra

Ajustar el
tratamiento si
es necesario*
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Dianas y sondas

Dianas
» 1 diana, el promotor inhA, para la deteccién de TB y resistencia «baja a INH» y a ETH
« 7 dianas adicionales para la deteccidn de resistencia a otros farmacos
» 1 diana SPC (utilizada como control interno)

Sondas

« 10 sondas de baliza moleculares divergentes («sloppy») tolerantes
a discrepancias para identificar mutaciones con la misma tecnologia
que Xpert® MTB/RIF Ultra*

* 1 sonda para el SPC

f{.‘epheid

; Moédulo de 10 colores
Metodo del ensayo con linea azul

+ ElI método del ensayo se basa exclusivamente en curvas de melting

- Este método de analisis busca temperaturas de fusion (Tm) especificas que permiten distinguir
entre secuencias de tipo natural y mutantes

%apheid.
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Deteccidn de resistencias del ensayo Xpert® MTB/XDR

Resistencia a
fluoroquinolonas K<
(alta y baja)

Resistencia

_ a etionamida

Xpert® MTB/XDR*

Eﬁ%%%g ;

§ ARl

e fa2 2 :_:
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- Resistencia :

a isoniazida
(alta y baja)

0303456789012,
12345678

Resistencia
a SLID

(AMK, KAN, CAP)
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Dianas génicas y mutaciones para el ensayo Xpert® MTB/XDR

Gen Deteccion

promotor inhA

katG - . .
Detecta especificamente la resistencia de

[ fabG1 ] alto y bajo nivel a isoniazida (INH)

[ region intergénica oxyR- ahpC]

rA - . .
ad Detecta especificamente las mutaciones asociadas

a baja Ry alta R a fluoroquinolonas (FLQ)

o

Distingue entre resistencia cruzada e individual
a farmacos inyectables de segunda linea (SLID)
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Requisitos de la prueba Xpert® MTB/XDR

Sistema GeneXpert® Dx

« Sistema GeneXpert® con 10 colores (todos los médulos identificados con una linea azul en la puerta) con
software Dx v6.2 o posterior

Kits de pruebas

+ GXMTB/XDR-10

Material requerido pero no suministrado

* Recipientes a prueba de filtraciones, estériles, con tapa de rosca, para recogida de muestras.
» Equipo de proteccion individual (EPI).

* Lejiaa 1:10.

» Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

Opcional

+ Sistema de alimentacién ininterrumpida/Protector de sobretensiones
* Impresora

%&'pheid.
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Revision de las buenas practicas de laboratorio

Eqmpo _°,'e » Use guantes, gafas de seguridad y bata de laboratorio limpios
proteccion
individual (EPI)

» Cambiese los guantes cada vez que procese muestras

Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:

Area de la mesa v DiIuci<.'),n 1:10 de lejia de uso domeéstico”
v Solucion de etanol al 70 %

del laboratorio : o y -
Después de la limpieza, asegurese de que las superficies
de trabajo estén secas

Conservacion de Almacene los especimenes y las muestras separados de los
muestras Yy kits kits para prevenir la contaminacién

Utilice puntas de pipeta con filtro cuando se recomiende

Siga los requisitos del fabricante para la calibracion y el
mantenimiento de los equipos

* La concentracion de cloro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente de la concentracién de la lejia de uso doméstico en su pais. /
7~ Cepheid.
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Manipulacion del kit
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Contenido del kit Xpert® MTB/XDR

Kit Xpert® MTB/XDR

14

Numero de catalogo GXMTB/XDR-10 ' oy
......................................................................................................... - "': ] : v“
Cartuchos por kit 10 g
Viales de reactivo 10

Prospecto de instrucciones de importacion
CD del kit del ensayo del archivo de definicion del
ensayo (ADF) (PDF)

Pipetas de transferencia
desechables

Los cartuchos contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte el prospecto y la ficha de datos
de seguridad para obtener informaciéon mas detallada.

//C‘epheid.
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Advertencias y precauciones

Trate todas las muestras biologicas, incluidos los cartuchos usados, como agentes capaces de
transmitir agentes infecciosos. Con frecuencia es imposible saber qué muestras podrian ser
infecciosas, por lo que todas las muestras bioldgicas deben tratarse tomando las precauciones
habituales.

Las directrices para la manipulacion de las muestras estan disponibles en los Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention)3 y el
Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (Clinical and Laboratory Standards Institute) de
Estados Unidos.®"®

Siga los procedimientos de seguridad de su centro para trabajar con productos quimicos
y manipular muestras bioldgicas.

Utilice guantes protectores desechables, bata de laboratorio y proteccion ocular cuando manipule
las muestras y los reactivos. Lavese las manos a fondo tras manipular las muestras y los reactivos
de la prueba.

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. Chosewood, LC and Wilson, DE (eds) (2009). HHS Publication number (CDC) 21-1112.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (anteriormente denominado National Committee for Clinical Laboratory Standards). Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved
Guideline. Document M29 (consultar la Ultima edicién).

8. Clinical and Laboratory Standards Institute (anteriormente denominado National Committee for Clinical Laboratory Standards). Laboratory Detection and Identification of Mycobacteria; Document M48A (consultar

la Ultima edicion).

© 2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.
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Advertencias y precauciones (continuacion)

Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser
considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones
habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su centro para la
eliminacion adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales
pueden exhibir caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos que requieren
procedimientos especificos de eliminacién de caracter nacional o regional. Si las normativas
nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en cuanto a los procedimientos
de eliminacién adecuados, las muestras biolégicas y los cartuchos usados deben desecharse
de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) relativas

a la manipulacion y eliminacion de desechos médicos®

El reactivo para muestras contiene hidréxido de sodio (pH > 12,5) e isopropanol. Nocivo en
caso de ingestion (H302), provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves
(H314). Inflamable en estado liquido y gaseoso (H226).

[

9. REGLAMENTO (CE) N.2 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre de 2008 sobre la clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas que modifica y anula la Lista de Declaraciones de Precaucion, Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE (que modifica la normativa (CE) N.° 1907/2006)

]
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Advertencias y precauciones (continuacion)

- La eficacia diagnostica de esta prueba se ha determinado solamente con
los tipos de muestras especificados en el apartado Indicaciones. No se ha
evaluado la eficacia de esta prueba con otros tipos de muestra.

- Siga los procedimientos de seguridad de su centro para trabajar con
productos quimicos y manipular muestras biologicas.

« Los procedimientos de recogida y manipulacion de las muestras requieren
formacion y guia especificas.

« Mantenga las condiciones de conservacion adecuadas durante el
transporte de las muestras para garantizar la integridad de las mismas. No
se ha evaluado la estabilidad de las muestras en condiciones de
transporte distintas a las recomendadas.

%’epheids
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Advertencias y precauciones (continuacion)

* Rechace las muestras con particulas de alimentos u otras particulas
solidas evidentes.

« La recogida, conservacion y transporte adecuados de las muestras
son esenciales para obtener resultados correctos.

- El material de cultivo de un frasco de cultivo positivo MGIT puede
utilizarse sin diluir o diluido 100 veces con PBS o medio Middlebrook
7H9. La prueba también se puede realizar con cultivos inactivados
por calor. Para la inactivacion por calor, se recomienda que el cultivo
se diluya primero 100 veces con PBS o medio Middlebrook 7H9 y
luego se caliente a 100 °C durante 20 minutos.

%’epheids
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Advertencias y precauciones (continuacion)
- No sustituya los reactivos de la prueba Xpert® MTB/XDR por otros reactivos.

 No abra la tapa del cartucho de la prueba Xpert® MTB/XDR excepto cuando
afada la muestra.

 No utilice cartuchos que se hayan caido después de extraerlos del kit o que
se hayan agitado después de haber abierto la tapa del cartucho. Si el cartucho
se agita o se deja caer después de abrir la tapa, es posible que se obtengan
resultados falsos o indeterminados.

* No coloque la etiqueta de Id. muestra en la tapa del cartucho ni sobre la etiqueta
del cédigo de barras.

* No utilice cartuchos que tenga un tubo de reaccién danado.

 Cada cartucho de un solo uso de la prueba Xpert?® MTB/XDR se utiliza para
procesar una sola prueba.

* No vuelva a utilizar los cartuchos usados.

%’epheids
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Advertencias y precauciones (continuacion)

- La pipeta desechable de un solo uso se utiliza para transferir una muestra.
* No vuelva a utilizar las pipetas desechables usadas.

 No utilice cartuchos que parezcan mojados o que tengan el precinto de la
tapa roto.

- Para evitar la contaminacion de las muestras o los reactivos, se recomienda
seqguir las buenas practicas de laboratorio, lo que incluye el cambio de guantes
entre las manipulaciones de muestras de pacientes.

» En caso de un derrame de muestras o controles, pongase guantes y utilice
toallitas de papel para absorber el derrame. A continuacioén, limpie a fondo la
zona contaminada con una dilucién 1:10 de lejia de uso doméstico recién
preparada. La concentraciéon de cloro activo final debera ser del 0,5 %,
independientemente de la concentracion de la lejia de uso doméstico en su pais.
Deje un minimo de dos minutos de tiempo de contacto.

%’epheids
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Advertencias y precauciones (continuacion)

» Asegurese de que el area de trabajo esté seca antes de usar etanol
desnaturalizado al 70 % para eliminar los residuos de lejia. Espere a que
la superficie esté completamente seca antes de continuar. O bien, siga los
procedimientos habituales del centro en caso de contaminacion o derrame.
Siga las recomendaciones del fabricante para la descontaminacion de los equipos.

* La prueba Xpert® MTB/XDR se ha validado con el software Cepheid GeneXpert Dx
version 6.2 o posterior.

%’epheid,
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Recogida de muestras de esputo

o ENJUAGUESE LA BOCA

12

Enjuaguese con agua

o INSPIRE Y ESPIRE 3 VECES

M

o PRODUZCA UNA MUESTRA DE ESPUTO

 Recoja el esputo siguiendo los procedimientos
habituales del centro.

« Mejor momento para producir el esputo: En
cuanto el paciente se despierta por la manana

 El esputo no debe contener ninguna particula
de alimento

47 ° Elrecipiente debe cerrarse herméticamente
-LC'{' ) despues de la recogida
=1

Fuente: Copyright © 2020 Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors. Reservados todos los derechos. /C heid
= Cephei
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Recogida, transporte y conservacion de muestras

Tipo de muestra Volumen Transporte Condiciones de
conservacion

Esputo sin procesar 1—4 ml 2-35 °C 7 dias hasta 35 °C

Sedimento de esputo (resuspendido 0,5-2,5 ml 2-8 °C 2-8 °C hasta 7 dias

en tampodn fosfato 67 mM/H,0)

Muestras sobrantes tratadas con 22,0 ml X 35 °C hasta 2,5 horas

tampon de reactivo para muestras 2-8 °C hasta 4 horas

* Recoja el esputo siguiendo los * No acepte las muestras con particulas de
procedimientos habituales del centro alimentos u otras particulas solidas evidentes

Consulte el prospecto para obtener instrucciones detalladas. %’:‘pheid
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Preparacion del cartucho
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Técnicas correctas de manipulacion del cartucho

Correcta
— No toque el tubo de reaccion
— Mantenga el cartucho vertical

—No lo incline después de
anadir la muestra

Incorrecto

%apheid.
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Preparacion del cartucho
Esputo sin procesar

Preparacién del cartucho Xpert® - Esputo sin procesar

. Xpert MTB/RIF Consulte el prospecto, Para obtener un ejemplar dela FDS  Oficina en EE. UU.
. Xpert MTB/RIF Ultra donde encontrara (ficha de datos de seguridad), visite ~ (888) 838-3222 / .
. Xpert MTB/XDR instru ccfones. www.oephe?d_.ccm o techsuppori@cepheid com / Cep h e f d o
precauciones y www cepheidinternational com ) A betterwa
advertencias detalladas. Servicio tecnico de Cepheid Oficina de Europa V-
+33563825319
support@cepheideurope com
1 Obtenga un cartucho Xpert, 2 Estime el volumen del 3 + Agite enérgicamente de 10 a 20 veces o ufilice un 4 Escriba en el lado del 5 Aspire la muestra licuada 6 Vacie lentamente la 7 Cierre firmemente la tapa.
un reactivo para muestras esputo. Afiada 2 partes de mezclador vortex durante 10 segundos como minimo. cartucho o pegue una hasta justo por encima de muestra en la camara de Inicie Ia prueba dentro
(SR) y un recipiente de reactivo para muestras a + Incube a temperatura ambiente durante 10 minutos. efiqueta de identificacion. la linea de la pipeta. muestras del cartucho. del periodo especificado
recogida de esputo para 1 parte de esputo. Vuelva + Agite enérgicamente de nuevo de 10 a 20 veces o utilice Abra el cartucho. en el prospecto
cada muestra. a colocar las tapas del un mezclador vortex. 1
recipiente. + Incube durante otros 5 minutos™.

c

i

Ty
Nota: El volumen de esputo minimo para una prueba * Agite e incube 5 minutos adicionales si la muestra no
es 1ml estd completamente licuada.
& 2016-2021 Cepheid. Reservados todos los derechos. c 6 P itaric para di dstico in vitro. E= posible que no esté disponibie en todos los paizes. No disponible en Estados Unidos. 301-TOD0-ES, Rev. B, mayo de 2021

Tarjeta de preparacion del cartucho 301-7000, Rev. B Mayo 2021 Consulte el prospecto de la prueba Xpert MTB-XDR, 302-3514 Rev. D. Sept. 2021.

%apheid.
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Preparacion del cartucho
Sedimento de esputo

Preparacion del cartucho Xpert® - Sedimento de esputo

«  Xpert MTB/RIF Ultra Consulte el prospecto, Servicio técnico de Cepheid El sedimento de esputo se prepara de acuerdo con el
. Xpert MTB/XDR donde encontrara Oficina en EE. UU. método de Kent y Kubica' / .
instrucciones, precauciones (888) 838-3222 / Ceph e’ de
y advertencias detalladas. techsupport@cepheid.com 'Kent PT, Kubica GP 1985 Public Health Mycobacteriology—A Guide for Level
_ 1ll Laboratory, Centers of Disease Control, Atlanta, Publication no. PB 86-216546 A better way.
Para obtener un ejemplar de la FDS Otz de Eurogia
" 5 +33 563 8253 19
(ficha de datos de seguridad), visite .
www.cepheid.com o support@cepheideurope.com
www cepheidinternational.com
1 Obtenga un cartucho Xpert, un 2 Recoja al menos 0,5 mi de 3 * Agite enérgicamente de 10 a 20 veces o ufilice un mezclador 4 Deje que el cartucho 5 Aspire la muestra licuada 6 Vacie lentamente la muestra 7 Cierre firmemente la tapa.
reactivo para muestras (SR)y  sedimento resuspendido (RS): vortex durante 10 segundos como minimo. alcance la temperatura hasta justo por encima de la en la camara de muestras idia & et el
un recipiente de recogida de - 8i <0,7 ml: afada 3 partes de * Incube a temperatura ambiente durante 10 minutos. ambiente. Escriba en el lado linea de I3 pipeta. del cartucho. ’”“,e PIUE _ Enim o
sedimento para cadamuestra.  reactivo para muestras a 1 parte de « Agite enérgicamente de nuavo de 10 2 20 veces o ufilice un del cartucho o pegue una periado especificado en el
sedimento resuspendido. mezclador vortex. etiqueta de identificacion. prospecto.
- 8i 20,7 mi: afiada 2 partes de = Incube durante ofros 5 minutos. Abra el cariucho.
reactivo para muestras a 1 parte
de sedimento resuspendido.
2ml
.
=
]
® 2016-2021 Cepheid. Reservados todos los derechos. c E Producto sanitario para diagnostice in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. 301-7T001-ES, Rev. B mayo de 2021
Tarjeta de preparacion del cartucho 301-7001, Rev. B Mayo 2021. Consulte el prospecto de la prueba Xpert® MTB-XDR, 302-3514 Rev. D. Sept. 2021 /
/C‘epheid.
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Almacenamiento de las muestras sobrantes tratadas
con tampon de reactivo para muestras

Si el volumen de la muestra sobrante tratada con reactivo para muestras es 22 ml,
fodavia puede utilizar la muestra licuada y descontaminada durante:

« 2.5 horas hasta 35 °C
» 4 horas si se almacena a 2 °C-8 °C

La misma muestra licuada y descontaminada preparada para la prueba Xpert®

MTB/RIFA o Xpert® MTB/RIF Ultra* puede utilizarse para la prueba Xpert® MTB/XDR.*

//Cepheid.

© 2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.
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Preparacion del cartucho

MGIT positivo

Preparacién del cartucho Xpert® MTB/XDR - MGIT positivo

Consulte el prospecto, donde Servicio técnico de Cepheid Notai £l frasco de culfive MGIT* ouede i
encontrara instrucciones, precauciones Oficina en EE. UU. ota importante: sco de cultivo puede utilizarse -
y advertencias detalladas. (888) 838-3222 sin diluir o diluido 100 veces con PBS o Middlebrook, / Cepfje)"Cjlg
techsupport@cepheid.com o inactivado por calor a 100 ®C durante 20 minutos.
Para obtener un ejemplar de la FDS ) ; A better way.
(ficha de datos de seguridad), visite Oficina de Europa
www.cepheid.com o +335638253 18
www.cepheidintemational. com support@cepheideurope.com
1 Obtenga un cartucho Xpert, 2 Afiada 2 partes de reactivo 3 Incube a temperatura ambiente durante 15 minutos. 4 Deje que el cartucho 5 Aspire la muestra licuada 6 Vacie lentamente la T Cierre firmemente la tapa.
un reactivo para muestras para muestras a 1 parte de Agite o utilice un mezclador vortex cada 5 minutos para alcance la temperatura hasta justo por encima de muestra en la cAmara de Inicie Ia prueba dentro
(SR) y un tubo con 1 ml de cultiva MGIT inactivado. evitar la formacion de depdsitos. ambiente. Escriba en la linea de la pipeta. muestras del cartucho. Aol vedtods esaect eaia
cultivo MGIT inactivado. El volumen total debe ser el lado del cartucho o en ;)Iefm peKiEg
de al menos 2 mi. pegue una efiqueta de prosf i
identificacion. Abra el
cartucho.
| 2ml
®2021 Cepheid. Reservados todos los derechos. c € &Pgu&mﬁ:nﬁomdhgwinmEsposiﬂemennaﬂédismﬂemmdnslospaise& *BD MGIT™ (tubo indi de i 5 i Becton, Dicki and Company)  302.6721.ES, Rev. A mayo de 2021

NOTA IMPORTANTE: El frasco de cultivo MGIT* puede utilizarse sin diluir o diluido 100 veces con

PBS o medio Middlebrook 7H9.

La prueba también se puede realizar con cultivos inactivados a 100 °C durante 20 minutos.
Consulte el prospecto, donde encontrara instrucciones, precauciones y advertencias detalladas.

© 2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.

Tarjeta de preparacion del cartucho 302-6721, Rev. A Mayo 2021. Consulte
el prospecto de la prueba Xpert® MTB-XDR, 302-3514 Rev. D. Sept. 2021
*BD MGIT* (tubo indicador de crecimiento micobacteriano; Becton,

Dickinson, and Company /
/C‘epheid.

CE-IVD. Producto sanitario para diagndstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos.



Realizar una prueba

Antes de iniciar la prueba, asegurese de que se haya importado al
software el archivo de definicion del ensayo Xpert® MTB/XDR".

Cree una prueba Escanee los mensajes del e Escanee el cartucho.
(Create Test). codigo de barras: -
—— ID del cartucho/paciente y/o muestra
GeneXpert® : [T || e |

De forma predeterminada, no haga clic
en Entrada manual (Manual Entry)
ni en Cancelar (Cancel).

» Esputo sin procesar o sedimento de esputo: Inicie la prueba en las 2,5 horas siguientes a la adicion del reactivo para
‘C muestras a la muestra o en las 4 horas siguientes, si se ha almacenado a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

* Cultivo MGIT: Inicie la prueba en los 30 minutos siguientes a la adicién del reactivo para muestras a la
muestra o en las 4 horas siguientes, si se ha almacenado a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

%apheid.
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Cree una prueba en el software GeneXpert Dx

B Create Test
Patient ID

Complete los campos —-o
segln sea necesario. o

Patient ID 2

Last Name
El protocolo del Name
ensayo se selecciona S Koy [ xpert> mTBXDR" |

automaticamente.

El mdédulo se selecciona

~———() Select Module | A3 i

ReagentlotlD* '~ ExpiratonDate .

automaticamente.

TestType [ Specimen - I
Sample Type [ Other v| Other Si
Notes
© | startTest | | ScanCartridge Barco

Haga clic en Iniciar |
prueba (Start Test). |

32  ©2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.

\
W

e Parpadeara una luz
verde en el modulo.

Cargue el cartucho
en el médulo y cierre
la puerta.

%epheid.

CE-IVD. Producto sanitario para diagndstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos.



Protocolo automatizado de Xpert® MTB/XDR

Los &cidos
nucleicos
purificados se
mezclan con los
reactivos para
la PCR Andlisis de

Los acidos las curvas
nucleicos se de melting
purifican de PCR

| Xpert® MTB/XDR

0303456789012345
12345678

o Los resultados

estan listos para
su visualizacion

El cartucho se

cargaen el
sistema.

33 .
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A better way. D

Controles de calidad
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_ _
Estrategia de control de Cepheid

« Control del sistema: Comprobacion del estado
— El control del sistema comprueba los componentes &pticos, la temperatura del médulo
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.

« Controles de calidad del ensayo
Cada cartucho Xpert® es un dispositivo analitico autébnomo

Cepheid ha disefiado métodos moleculares especificos para incluir controles internos que permiten
al sistema detectar fallos especificos dentro de cada cartucho

— Adecuacioén del volumen de la muestra (SVA)
— Control de procesamiento de muestras (SPC)
— Controles de comprobacién de la sonda (PCC)
%’epheid,

35 N . .
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Controles de calidad internos

« Adecuacion del volumen de la muestra (SVA)

« Controles de comprobacioén de la sonda (PCC)

Antes del paso de la PCR, se mide la senal de fluorescencia en todas las sondas
y se compara con los ajustes predeterminados de fabrica para comprobar lo siguiente

« Control de procesamiento de muestras (SPC)
espora no infecciosa en cada cartucho

%’epheid,
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%s‘pheid.

A better way.

-
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Descripcion general del " Adecuscion det volumen cela muesrs (5v2) BRSIRRTEE

algoritmo de resultados
e No superado

: Superado | ! (Fail)
"Z-?A )P oo Control de comprobacm’)n de la sonda (PCC) ............... > ERROR
M) SO

Negative ™ Negativo NO VALIDO
) I > (INVALID)

v ........... >

MTB DETECTADO (MTB DETECTED) (Andlisis de las curvas de melting) MTB no detectado D'g;f,ﬁf”
(MTB Not Detected)

Pos;itivo

Isoniazida (INH)
(inhA-P, KatG, fabG1,
oxyR-ahpC IGS)

Fluoroquinolonas FLQ Lok
(gyrA, gyrB) (DETERMINACION)
Farmacos inyectables de
Etionamida (ETH)
(solo inhA-P)

*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. /C hreid
~ Cepheid.

segunda linea (SLID) (rrs, eisP)

38 .
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Algoritmo de resultados de
resistencia especifica

Isoniazida (INH)
(inhA-P, KatG, fabG1,
oxyR-ahpC IGS)

Fluoroquinolonas FLQ Farmacos inyectables de

segunda linea (SLID)
(rrs, eisP)

| ——
INH-R no

detectada FLQ-R no detectada | | SLID-R no detectada

: (FLQ-R Not Detected)
(INF-R Not FLOR FLQ Baja-R
(FLQ Low-R)

(gyrA, gyrB)

A FARMACOS
(DETERMINACION)

(SLID-R Not Detected)

Detected)

I I
AMK-R KAN-R CAP-R
Etionamida (ETH) | AvkR J kv Jf capR |
(solo inhA-P)*

ETH-R no ETH-R

detectada I
(ETH-R Not INH Baja-R
Detected) (INH Low-R)

*Advertencia: La ausencia de mutaciones en la regién del promotor inhA no excluye la resistencia a ETH. Se ha documentado que hay
mutaciones que confieren resistencia a ETH presentes en regiones genémicas contra las que no va dirigido el ensayo Xpert® MTB/XDR*.

CE-IVD. Producto sanitario para diagnostico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. /C‘ Fiiid
~ Cepheid.
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Algoritmo de salida de resultados del ensayo
Xpert® MTB/XDR*

Analito Tm detectada WT Tm detectada MUT Tm detectada

INH-R no detectada/ETH-R no
detectada (INH-R Not
Detected/ETH-R Not Detected)

INH-R baja detectada/ETH-R
detectada (Low INH-R
Detected/ETH-R Detected)

promotor inhA MTB detectado (MTB Detected)

katG

INH-R no detectada (INH-R Not
Detected)

fabG1 INH-R detectada (INH-R Detected)

oxyR-ahpC IGR

gyrA1 FLQ-R baja (patrones de Tm

especificos)/FLQ-R detectada
(Low FLQ-R [specific Tm
patterns]/FLQ-R Detected)

FLQ-R detectada (FLQ-R Detected)
AMK/KAN/CAP-R no detectada AMK/KAN/CAP-R detectada
(AMK/KAN/CAP-R Not Detected) (AMK/KAN/CAP-R Detected)
AMK/KAN-R no detectada AMK/KAN-R detectada
(AMK/KAN-R Not Detected) (AMK/KAN-R Detected)

*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. /C‘ heid
~ Cepheid.

gyrA2 FLQ-R no detectada (FLQ-R Not

gyrA3 Detected)

gyrB2

rrs

40 ©2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos. CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos.
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| TestResult (TrpETE
- - ° N E AC1C NE : NH Resistance NOT DETECTED;
: FLQ Resistance NOT DETECTED;
! AMK Resistance NOT DETECTED;
NE G), - [ ) I ole : KAN Resistance NOT DETECTED;
< 1 AP Resistance NOT DETECTED;
ETH Resistance NOT DETECTED

UC ad [ d -
*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. / .
~ Cepheid.
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Visualizacion de resultados de T —

FLQ Resistance NOT DETECTED;

Xpert® MTB/XDR*: « Picos de et

AP Resistance NOT DETECTED;

fUSién (Melt PeaKS) » ETH Resistance NOT DETECTED

: Fo: Investigational Use Only.

Name Peak Peak

: Temperature Height
“[linhA-melt 76.3 2925
||katG-mett 738\ 107.0
-[[FabG1-melt 715 \ 2420
“|[ahpC-meit N ! 687 413
|layrAt-melt veniand de 76.2 739
: W’mw Hinanatiral 70.4 ?5;8|
“||lgyrA3-melt |.||JU raitural 710 m_sl
||gyrB2-melt 69.5 / 77.8
{{rrs-meit 70/ 1887
|[eis-meit 685 _~ 1453
#_: mut melt o~
|[katG-mut melt
|[FabGA-mut melt N\

||lahpC-mut melt \

gyrA1-mutA melt \

ayrAl-mutB melt \

yrAl-mutC melt \/antana Aa

ayrA2-mutA melt \' Itdl'id Uc

AT il e mutaciones

gyrA3-mutA melt

gyrA3-mutB melt

gyrA3-mutC melt /

gyrB2-mut melt /

rrs-mut melt /

eis-muth melt J/

eis-mutB melt .

— I

*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. /
~ Cepheid.

42 ©2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos. CE-IVD. Producto sanitario para diagndstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos.



Visualizacion de resultados de Xpert® MTB/XDR*:

« Picos de fusion (Melt Peaks) »

| TestResult | Analyte Result | Detail ~ MeltPeaks ~Errors | History | Support |

katG-mut melt
fabG1-mut melt
ahpC-mut melt
gyrA1-mutd melt
gyra1-mutB melt

e A e a b e o 14

Analyte Melt Melt
Mame Peak Peak
Temperature Height

inhA-melt 76.7 185.3
katG-melt 740 381
fabG1-melt
lahpC-melt 69.2 T
ayral-melt TE5 769
gyraZ-melt T0.2 311
gyra3-melt 713 66.0
gyrB2-melt No hay Tm valida para fabG1 69.9 33.8
rrs-melt 753 119.1
gis-melt G687 114.5
inhA-mut melt

*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos.
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No se detecta resistencia

MTB DETECTADA (MTB DETECTED)

_ Resistencia a INH NO DETECTADA
Name Peak Peak (INH Resistance NOT DETECTED)
e R s Resistencia a FLQ NO DETECTADA
738\ 107.0 (FLQ Resistance NOT DETECTED)
78\ e Resistencia a AMK NO DETECTADA
76.2 739 (AMK Resistance NOT DETECTED)
;‘;—g égﬁ Resistencia a KAN NO DETECTADA
605 / 778 (KAN Resistance NOT DETECTED)
50/ 188.7 Resistencia a CAP NO DETECTADA
% 1453 (CAP Resistance NOT DETECTED)
Resistencia a ETH NO DETECTADA
ETH Resistance NOT DETECTED

» Temperatura del pico de fusidn
de inh-A presente - MTB
DETECTADA (MTB DETECTED)

* Todas las temperaturas del pico de
fusion estan en la ventana del pico
natural - no hay mutacion - aislado
de tipo natural.

CE-IVD. Producto sanitario para diagnoéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. %@pheid.
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Resistencia INH-FLQ-SLID-ETH

Analyte elt Meit MTB DETECTADA (MTB DETECTED)

: Peak Peak
| e Tomoaidas Height Resistencia a INH DETECTADA
fat;::;jt i i (INH Resistance DETECTED)
|fabG1-mett - i Resistencia a FLQ DETECTADA
anpﬁmzﬁ 76_1_! o~ (FLQ Resistance DETECTED)
g:,uﬁ =) 506 397 Resistencia a AMK DETECTADA
|lqyraz-met | (AMK Resistance DETECTED)
g?fnf;:‘e“ : Resistencia a KAN DETECTADA
| |leis-melt (KAN Resistance DETECTED)
C 205 e Resistencia a CAP DETECTADA
:|[katG-mut melt 68.4 2140
|IfabG1-mut melt 759 ) 1811 (CAP Resistance DETECTED)
[ahpC-mut meft B. i Resistencia a ETH DETECTADA
|[gyrAl-mutA melt

(ETH Resistance DETECTED)

|| gyrAt-mutB melt
|| gyrAt-mutC melt

|
_ @ . _
|[oveA2 mut met ! * En la ventana de mutaciones:
|| gyrA2-mutB melt |
|| gyrA3-mutA melt | _
‘|| ayrA3-mutB melt 7600\ 125.0 katG
‘|| oyrA3-mutC melt D) R
_||gyrB2-mut melt 56.0. 1032 — gyrA3, gyrB2
[rs-mut meft 710 1257
|| eis-muta melt 714 ) 163.9 — Irs
eis-muiR mel |
*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. / .
~ Cepheid.
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Resistencia a INH

Analyte
Name

Melt
Peak

Temperature

Melt
Peak
Height

76.3

N/

149.0

|[inhA-melt
‘|| katG-melt

!||fabG1-melt

63.9

51.2

: ahpC-melt

[ayrA1-melt

76.3

705

107.2

71.2

204

69.6

91.6

||rrs-melt

75.0

187.1

|| ayrA2-mett
|| gyrA3-melt
i qyrB2-melt

Nleis-melt

63.5

128.8

||linhA-mut melt

( | ][katG-mut melt

\_ \\.__,/

1232

{||[fabG1-mut melt

||ahpC-mut meit

i gyrA1-mutA melt

i gyrA1-mutB melt

i gyrA1-mutC melt

i qyrAZ-mutA melt

: gyrAZ-mutB melt

‘| [gyrA3-mutA melt

|| gyrA3-mutB melt

|| gyrA3-mutC melt

{|gyrB2-mut melt

‘|| rrs-mut mett

|| eis-muta meit

||eis-mute melt

]| SelectGraphs || ViewTest |

*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos.
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MTB DETECTADA (MTB DETECTED)

Resistencia a INH DETECTADA
(INH Resistance DETECTED)
Resistencia a FLQ NO DETECTADA
(FLQ Resistance NOT DETECTED)
Resistencia a AMK NO DETECTADA

(AMK Resistance NOT DETECTED)
Resistencia a KAN NO DETECTADA
(KAN Resistance NOT DETECTED)
Resistencia a CAP NO DETECTADA
(CAP Resistance NOT DETECTED)
Resistenciaa ETH NO DETECTADA
(ETH Resistance NOT DETECTED)

« katG en la ventana de mutaciones

%apheid.
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Resistencia a INH, baja resistencia a FLQ

oo ’ o] Yok ( MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
Temesanre Height -~ Resistencia a INH DETECTADA
7; 6]' 1oo”7‘ (INH Resistance DETECTED)
690 529 Baja resistencia a FQL DETECTADA
| ! (Low FLQ DETECTED)
= ==k ! Resistencia a AMK NO DETECTADA
s oy (AMK Resistance NOT DETECTED)
886 1556 Resistencia a KAN NO DETECTADA
59.4 D) 1518 (KAN Resistance NOT DETECTED)
f { — Resistencia a CAP NO DETECTADA
- — = (CAP Resistance NOT DETECTED)
= s Resistencia a ETH NO DETECTADA
DS st (ETH Resistance NOT DETECTED)
= 762 1136 * katG en la ventana de mutaciones
« Patrén especifico, que indica baja
} resistencia a fluoroquinolonas
| viewTest |
*GE-IVD. Prod itari diagnéstico in vitro. Es posibl s disponibl dos los paises. No disponible en Estados Unidos.
roducto sanitario para diagnostico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos %apheid.
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Resistencia a INH + baja resistencia a FLQ + resistencia
a KAN

o) MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
oAt ‘ 7 i— Resistencia a INH DETECTADA
uxm. ! ! | (INH Resistance DETECTED)
ahpC-mel | 691 565 Baja resistencia a FQL DETECTADA
R ~ ~ | (Low FLQ DETECTED)
QyrA3-melt | I | Resistencia a AMK NO DETECTADA
ramen ; 1 e (AMK Resistance NOT DETECTED)
Ll . . Resistencia a KAN DETECTADA
([ kztc-mut men 585 ) 1610, (KAN Resistance DETECTED)
A . | | Resistencia a CAP NO DETECTADA
VETTY . ' (CAP Resistance NOT DETECTED)
] e ek 188 Resistencia a ETH NO DETECTADA
ggmm 3193 (ETH Resistance NOT DETECTED)
][R mene i * katG en la ventana de mutaciones
+ Patrdén especifico que indica baja
, resistencia a FLQ
649 879
) — * Pico de fusion eis-mutB + rrs de tipo
natural - resistencia a KAN
*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. % heid
epheid.
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Resistencia a INH + KAN,
resistencia a AMK y CAP indeterminada

F:‘;‘L ‘ PM:auk F MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
| Temperature 6% Height | Resistencia a INH DETECTADA
innemel | o3 259 (INH Resistance DETECTED)
fabG1-melt j 715 1832 Resistencia a FLQ NO DETECTADA
et ‘ 229 208 (FLQ Resistance NOT DETECTED)
gyrA2-melt ; 70.3 63.8 Resistencia a AMK INDETERMINADA
D e ' n2 a2 (AMK Resistance INDETERMINATE)
fre-met j 1 ' Resistencia a KAN DETECTADA
s mell (KAN Resistance DETECTED)
(lkatG-mul melt j 683 ) 1687 Resistencia a CAP INDETERMINADA
;’Gg“"‘u‘:““ﬁ" (CAP Resistance INDETERMINATE)
e ' | Resistencia a ETH NO DETECTADA
RO ? | (ETH Resistance NOT DETECTED)
gyrA1-mutC mel | | .
orig-muAmet | ‘ * katG en la ventana de mutaciones
gyrA3-mutA melt j | ;
GrAS mut me | |  Todas las dianas de gyrAy gyrB
o It .
N el | | son de tipo natural
rrs-mut melt
LaTA R = — * Pico dfa_fusién eis-mutB, sin un
pico valido para rrs
*CE-IVD. Producto sanitario para diagndéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises. No disponible en Estados Unidos. % heid
epheid.
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MTB NO DETECTADO

| TestResun ' AnalyteResut | Detoil | MeltPeaks = Errors | History | Support |

50

Assay Name MTE-XOR Version 3
TestResult "*‘3*_3-., NOT DETECTED)

Analyle
Name

linnA-ment
[katG-melt
tabG1-melt
ahpC-mait
gyrAl-melt
gyrA2-malt
gyrA3-melt
gyrE2-melt
ms-meft
sis-meit
InhA-mut melt
katG-mut melt
1abG 1-mut malt
ahpC-mut mait
gyrAl-mutA melt
QyrAT-mutB melt
GYTAT-MUIC melt
QYTA2-mutA melt
gyrAZ-mutB melt
GYTAZ-MULA melt
gyvA3-mutB melt
yrAI-mutc melt
girB2-mut medt
fre-mul melt
eis-mutA melt
eis-muts meilt

© 2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.

| TestResut | AnayieResut | Dead | Menpeaks Emors | Wawry | Suppont |

Melt
Peak
Temperature

Malt
Peak
Height

* No se ha detectado la diana
de MTB en la muestra.

« SPC:SUPERADO (PASS).
El SPC cumplié los criterios
de aceptacion.

« Comprobacion de la sonda:
SUPERADO (PASS). Todos
los resultados de la
comprobacion de la sonda
superan la comprobacion.

%epheid.
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%&*pheid.

A better way.

Resolucion de problemas

Ll

51
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Repeticion de pruebas

Razones para repetir la prueba

- Si el resultado de la prueba es alguno de los siguientes:
« NO VALIDO (INVALID)

- ERROR

« SIN RESULTADO (NO RESULT)

« INDETERMINADO (INDETERMINATE)

%epheid,
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Resultado no valido

- Un resultado NO VALIDO
TestResuit [wvaLD (INVALID) indica que el
control SPC fallé.

» La muestra no se procesdé
i B correctamente, la PCR se
inhibié o la muestra no se

recogi6 correctamente.

Legend ]
v |/| SPC-ahpC; Primary 4| Melt Peaks
400 [/ || inhA; Primary Melt
- v | katG; Primary Name ‘ Peak
2 7 Z fabG1; Primary ! | Temperature Height
v ey ||| o
§ 200 i | /| gyrA2; Primary fabG1-melt
- v | /| gyrA3; Primary ahpC-meit
v/ || gyrB2; Primary gyrA1-melt
| v | /| rrs; Primary gyrA2-melt
. vl | /] eis; Primary gyrA3-meit
gyrB2-melt
rrs-melt
gis-melt
= inhA-mut melt

%epheid.
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Resultado de Error

« Un resultado ERROR puede

) TestResult | Analyte Result | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support | deberse a, entre otras cosas:
Assayuame MTB-XDR RUO Version 7
| T R * El control de comprobacion

de la sonda no supero la
comprobacion, o se
sobrepasaron los limites

|IFor Research Use Only

maximos de presion.
: Legend Temperature Height
é . vi|/] SPC-ahpC; Primary [4| |linhA-met
| vl |./| inhA; Primary katG-met
» v/ || katG; Primary ST
g 200 i /] tabGt; Primary Bict o
g i || gyrA1; Primary ehp-me
: i |/| gyrA2; Primary g ot
2 100 Vi /] gyrA3; Primary -
vl || gyrB2; Primary ___m__-m_l]e“_
vl | /| rrs; Primary ngﬂs-mﬁeﬂ
U vl |/| eis; Primary pemet
10 e :
v %‘Pheid.
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Sin resultado

55 © 2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.
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|| TestResult | AnalyteResult | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support | « SIN RESULTADO (NO RESUL T)
|AssayName WTBXDRRUO  Version 5 indica que no se han recogido
Test Resuit |FT-T31T6 . .
| | suficientes datos.
» Por ejemplo, si el operador
detuvo una prueba en curso o
[For Research Use Only , L.
* Se produjo un corte del suministro
eléctrico.
| ! 1| TestResult | Anayte Resull | Detail | MeitPeaks | Errors | History | Support |
: Analyte Melt Melt
: Name Peak Peak
| ; Temperature Height
inhA-melt
katG-melt
fabG1-melt
ahpC-malt i
gyral-melt [
<No Data Available> gyraZ-melt
gyrA3-melt
gyre2-melt
rrs-meit
els-melt
JinhA-mut melt I«
%epheid.




Resultado mdetermmado

| TestResuit | Analyte Resuit
|Assay Name HTB-XDR RUO

Test Resuit

Version 5

TB DETECTED;
Resistance NOT DETECTED

FLQ Resistance INDETERMINATE;

AMK Resistance INDETERMINATE;
KAN Resistance INDETERMINATE;
CAP Resistance INDETERMINATE;

Un resultado INDETERMINADO
(INDETERMINATE) indica que la

resistencia a un farmaco determinado no
se pudo determinar definitivamente en
funcion del algoritmo del ensayo.

La repeticion de la prueba con una
muestra diferente puede hacer que se
obtenga o no un resultado diferente.

56 © 2020 - 2022 Cepheid. Reservados todos los derechos.

Resistance NOT DETECTED
|IFor Research Use Only
o :
g | Legend N
i 11007 - /[ /] SPC-ahpC; Primary |~
1 , vl || inhA; Primary
g A0 P e vI|. | katG; Primary
§ 700 ///‘ vl | /| fabG1; Primary
2 /-/f/' [vi || gyrA1; Primary
5 500 e vl | /| gyrA2; Primary
£ 200 /‘/ = vi /| gyrA3; Primary
S ee—— vl || gyrB2; Primary
1007 ,_Jf«*”'*:/"’/'l i[/| rrs; Primary
[Vl |/| eis; Primary
=

alyte

Melt

Melt
Name Peak Peak
Temperature Height
|linhA-melt 76.4 1206.1
|| katG-meit 738 191.9
||fabG1-meit 715 1100.4
ahpC-melt [ '
gyrA1-melt | |
gyrA2-melt | |
gyrA3-melt | |
||gyrB2-melt 169.6 191.3
mrs-melt { |
eis-melt 168.7 [117.3
“[linhA-mut melt |

SRR »

4
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Procedimiento de repeticion de la prueba

- 4
v
\ .
Si hay esputo sobrante (el volumen :
y :  debe ser 21,0 ml) o sedimento ¢ Obtenga un nuevo cartucho.
Deseche el cartucho utilizado. i reconstituido (el volumen debe :
i ser20,5ml), utilice reactivo i Etiquete adecuadamente .
para muestras nuevo para ! como nueva prueba en el Realice la prueba en
descontaminar y licuar el esputo ! nuevo cartucho el sistema.
Siga las directrices de : antes de realizar la prueba. :
seguridad del centro para la ©  Sise dispone de suficiente muestra : Procese la muestra

eliminacion de los cartuchos. sobrante tratada con reactivo para :  conforme al prospecto.

muestra que se ha almacenado durante :
no mas de 2,5 horas a una temperatura
de hasta 35 °C, o se ha almacenado
durante no méas de 4 horas de 2 °C a

8 °C desde la adicion inicial del reactivo
para muestras a la muestra, la muestra
sobrante tratada con reactivo para
muestras puede procesarse con un
cartucho nuevo.

//Cepheid.
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Asistencia técnica

 Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reuna la
informacion siguiente:

— Datos de contacto del cliente (nombre y niumero de teléfono)
—Nombre del producto y numero de lote del kit

—Numero de serie del GeneXpert

— Version del software GeneXpert

— Tipo de muestra y método de recogida utilizado

— Detalles del resultado discrepante/mensaje de error (si aparece)

* Presente su queja en linea utilizando el enlace siguiente
: Crear un Support Case

(Caso de servicio técnico)
%’epheid,
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http://www.cepheid.com/en/support

Muchas gracias

//Cepheid@

A better way.

GeneXpert

/
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www.cepheid.com
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