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Objetivos do treinamento

Ao final do treinamento, os usuarios serao capazes de:

« Armazenar e manusear o kit do cartucho do Xpert® MTB/XDR corretamente

« Seguir as devidas precaucdes de seguranca laboratorial

» Coletar e armazenar a(s) amostra(s) apropriada(s)
 Preparar um cartucho e executar o teste Xpert® MTB/XDR
« Comunicar os varios resultados gerados pelo software

» Entender a estratégia de controle do Xpert® MTB/XDR
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A Solucao Cepheid
A ———

GeneXpert.

Deteccao simultanea de:

— Complexo MTB e mutagoes amplamente associadas

a resisténcia a medicamentos
Xpert® MTB/XDR

far g Controles internos integrados para cada amostra
i%i : — Adequacao do volume da amostra (SVA)
P ol t% ' — Controle de verificacdo da sonda (PCC)

SN Tt — Controle do processamento da amostra (SPC)
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Resultados em aproximadamente 90 minutos”

O sistema de cartucho fechado minimiza o risco de
contaminacao

Resultados mediante demanda
Acesso aleatdrio
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Uso pretendido

O teste Xpert® MTB/XDR, realizado nos sistemas do instrumento GeneXpert®, é um teste diagnéstico
qualitativo in vitro de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) “nested” em tempo real para a detecg¢do do
DNA do complexo Mycobacterium tuberculosis (MTB)

em amostras de expectoracdo nao processadas, em sedimentos concentrados preparados a partir de
expectoracdo ou em cultura em tubo indicador de crescimento bacteriano da BD™ (MGIT™).

Em amostras em que a MTB é detectada, o teste Xpert® MTB/XDR também pode detectar mutacoes
associadas a resisténcia a isoniazida (INH) nos genes katG e fabG1, na regiao intergénica oxyR-ahpC e
no promotor de inhA; resisténcia a etionamida ( ) associada apenas a mutacdes no promotor de inhA;
mutacdes associadas a resisténcia as fluoroquinolonas ( ) nas regides determinantes de resisténcia
as quinolonas (QRDR) gyrA e gyrB; e mutacdes associadas a medicamentos injetaveis de segunda linha
( ) no gene rrs e na regidao do promotor de eis.

O teste Xpert MTB/XDR destina-se a ser utilizado como um para uma amostra
(expectoragao néo processada, sedimentos de expectoracdo concentrados ou cultura em MGIT)
determinada como positiva para MTB.

Este teste tem a finalidade de servir como auxiliar no diagndstico de tuberculose (TB) XDR quando
utilizado juntamente com achados clinicos e outros achados laboratoriais.
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Detectadas mutacoes associadas a resisténcia

Em amostras positivas para MTB, o ensaio Xpert® MTB/XDR foi concebido para detectar:

« mutacOes associadas a resisténcia a nos genes
katG e fabG1, na regido intergénica oxyR-ahpC e no promotor de inhA

* resisténcia a associada apenas a mutacoes no
promotor de inhA

* mutacOes associadas a resisténcia as nas
regides determinantes de resisténcia a quinolonas (QRDR) gyrA e gyrB

* mutagdes associadas a resisténcia a
No gene rrs e na regiao do promotor de eis
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MTB detectada
susceptivel a RIF

Algoritmo diagnéstico usando o ensaio Xpert® MTB/XDR

TB monorresistente a INH ou

MDR de alto risco .
No mesmo dia 4 a 6 semanas
= = . . : .
gz N B3 niciar ou nviar a amostra para ustar
iﬁ Detectada MIE 4 %’% cl>timizar o Eultura e realiztar teste e
. resistente a RIF ‘@ tratamento
Xpert® Xpert de acordo
MTB/RIF Ultra TB XDR ou pré-XDR de alto risco M 1 B/XDR

(ou Xpert® MTB/RIF)

com as
diretrizes
do pais*

o tratamento

suscetibilidade a
medicamentos

Se necessario*

| Negativo para MTB

-y

Xpert®
*Este teste tem a finalidade de servir como auxiliar no diagndstico de tuberculose (TB) XDR quando utilizado juntamente com achados clinicos e outros achados laboratoriais.
Consulte os folhetos informativos do Xpert® MTB/RIF e Xpert® MTB/RIF Ultra para obter o tempo de resposta exato
7 ©2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados.

MTB/XDR
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Alvos e sondas

Alvos

* 1 alvo, promotor de inhA, para deteccao de TB, deteccgao de resisténcia
“baixa a INH” e resisténcia a ETH

« 7 alvos adicionais para deteccao adicional de resisténcia a medicamento

* 1 alvo SPC (usado como controle interno)

Sondas

* 10 sondas do tipo “sloppy molecular beacon” tolerantes a “mismatch” para
identificar mutagdes usando a mesma tecnologia do Xpert® MTB/RIF Ultra* ...

* 1 sonda para o SPC Médulo de 10 cores

, . com linha azul
Método do ensaio

* O método do ensaio se baseia apenas em curvas de fusdo

+ Esse método de analise considera temperaturas de fusdo (Tm) especificas que permitem

a diferenciagao entre sequéncias do tipo selvagem e mutante /
7~ Cepheid.
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Deteccao de resisténcias com o Xpert® MTB/XDR

Resisténcia

(alta e baixa) a Resisténcia a

. etionamida
fluoroquinolonas _
GeneXpert

Xpert® MTB/XDR*
-
Erea

Resisténcia Resisténcia
a SLID (alta e baixa)

12345678

0303456789012345

(AMK, KAN, CAP) a isoniazida
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Alvos e mutacoes génicas no Xpert® MTB/XDR

Gene Deteccao

Promotor de inhA

katG - .
a Detecta, especificamente, alta e baixa

[ fabG1 ] resisténcia a isoniazida (INH)
Regiéao intergénica oxyR-ahpC

A oo ~ . R .
o Detecta especificamente mutagdes associadas a baixa

resisténcia e alta resisténcia as fluoroquinolonas (FLQ)

—
—
Q
S
W
—
—

rrs 0 0 0 o 0 d ~ i q 2 i
Diferencia entre resisténcia cruzada e resisténcia individual

a medicamentos injetaveis de segunda linha (SLID)
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Itens necessarios para o teste Xpert® MTB/XDR

Sistema GeneXpert® Dx

« Sistema completo de 10 cores GeneXpert® (todos os médulos identificados com uma linha azul na porta) com
software Dx v6.2 ou superior

Kits de teste

* GXMTB/XDR-10

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

 Recipientes de coleta a prova de vazamentos, estéreis e com tampa de rosca.
» Equipamento de protegao individual (EPI).

« Lixivia 1:10.

+ Etanol desnaturado ou etanol a 70%

Opcional

» Fonte de alimentacgao ininterrupta (UPS)/protetor contra sobretenséo
* Impressora

//Cepheid.
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Revisao das boas praticas de laboratério

EqU|p~arr_Ien_to_ de » Usar jalecos de laboratorio limpos, 6culos de seguranca e luvas
protecao individual
(EPI)

» Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Limpar as superficies de trabalho em intervalos regulares usando:
A v_ lixivia de uso doméstico a uma diluicao de 1:10*
Area da bancada v' solugao de etanol a 70%

do laboratorio Depois de limpar, assegurar-se de que as superficies de trabalho
estao secas

Armazenamento : : -
- Armazenar as amostras longe dos kits para evitar contaminagao
de amostras e kits

Usar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

Equipamento Seguir as exigéncias do fabricante quanto a calibracao
e manuteng¢ao do equipamento

*A concentragdo final de cloro ativo deve ser de 0,5%, independentemente da concentragédo da lixivia doméstica usada no seu pais. /
/Cepheid.
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A better way.

Manuseio do kit
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Conteudo do kit Xpert® MTB/XDR Kit

Cddigo do catalogo GXMTB/XDR-10
Cartuchos por kit 10
Frascos de reagentes 10

Arquivo de definicdo do ensaio (ADF)
CD do kit Folheto informativo com instrugcdes para a
importagédo do ensaio (PDF)

Pipetas de transferéncia
descartaveis

Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas. Consulte o folheto informativo e a ficha de dados
de seguranca para obter informagcao mais detalhada.
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Adverténcias e precaucoes

- Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos usados, como sendo capazes de
transmitir agentes infeciosos. Como costuma ser impossivel saber quais amostras bioldgicas podem
ser infecciosas, todas devem ser tratadas seguindo as precaucdes padronizadas.

« Diretrizes para o manuseio de amostras estdo disponiveis nos Centers for Disease Control
and Prevention3 dos EUA e no Clinical and Laboratory Standards Institute.®"®

- Siga os procedimentos de seguranca da sua instituicdo para trabalhar com produtos quimicos
e manusear amostras biologicas.

« Use luvas de protecido descartaveis, jalecos de laboratorio e protecido ocular ao manusear amostras
e reagentes. Lave bem as maos depois de manusear amostras e reagentes do teste.

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 National Committee for Clinical Laboratory Standards). Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline.
Document M29 (consultar a edigdo mais recente).

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

©2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América.



Adverténcias e precaucgoes (continuacao)

« Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados
capazes de transmitir agentes infeciosos, sendo necessario adotar precaucdes padrao. Siga os
procedimentos da sua instituicao, no que se refere a residuos ambientais, para o descarte
correto de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes materiais podem apresentar
caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos nacionais ou
regionais especificos para seu descarte. No caso de as regulamentagdes nacionais ou
regionais nao fornecerem orientacdes claras para o descarte correto, as amostras biologicas
e os cartuchos usados devem ser descartados de acordo com as diretrizes de manuseio
e descarte de residuos meédicos da OMS (Organizacao Mundial da Saude)®

* O reagente de amostras contém hidroxido de sédio (pH >12,5) e isopropanol. Nocivo se
ingerido (H302), provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves (H314). Liquido
e vapor inflamaveis (H226).

9. REGULAMENTO (CE) N.° 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, de 16 de dezembro de 2008, sobre classificagéo, rotulagem e embalagem de substancias
e misturas, que altera e revoga a Lista de Recomendagdes de Precaugdo e as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE (alterando o Regulamento [CE] n.° 1907/2006)
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

 As caracteristicas de desempenho deste teste foram estabelecidas
somente com os tipos de amostra listados na secao “Uso pretendido”.
O desempenho deste teste com outros tipos de amostras nao foi avaliado.

- Siga os procedimentos de seguranca da sua instituicdo para trabalhar
com produtos quimicos e manusear amostras bioldgicas.

« Os procedimentos de coleta e manuseio de amostras exigem treinamento
e orientacao especificos.

« Mantenha condi¢cbes de armazenamento adequadas durante o transporte
da amostra para assegurar a integridade da amostra. A estabilidade da
amostra em condicdes de transporte que ndo as recomendadas nao foi
avaliada.
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

* Rejeite amostras que contenham particulas de alimentos visiveis ou
outras particulas solidas.

* A coleta, o armazenamento e o transporte adequados da amostra sao
essenciais para a obtencao de resultados corretos.

« O material de cultura de um frasco de cultura MGIT positivo pode ser
usado n&o diluido ou diluido 100 vezes com PBS ou meio
Middlebrook 7H9. O teste também pode ser executado com culturas
inativadas por calor. Para inativagcao por calor, recomenda-se que a
cultura seja primeiro diluida 100 vezes com PBS ou meio Middlebrook
7H9 e, em seguida, aquecida a 100 °C durante 20 minutos.
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Adverténcias e precaucodes (continuacao)
« N&o substitua os reagentes do teste Xpert® MTB/XDR por outros reagentes.

« N&o abra a tampa do cartucho do teste Xpert® MTB/XDR, exceto para adicionar
a amostra.

* Nao utilize um cartucho que tenha caido depois de removido do kit ou agitado
depois que sua tampa foi aberta. Agitar ou deixar o cartucho cair depois da
abertura da tampa pode produzir resultados falsos ou indeterminados.

* Nao coloque o réotulo de ID da amostra na tampa do cartucho ou no rétulo com
o codigo de barras.

* Ndo use um cartucho que tenha um tubo de reacao danificado.

 Cada cartucho de uso Unico do teste Xpert® MTB/XDR ¢ utilizado para processar
um teste.

* Nao reutilize cartuchos usados.
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Adverténcias e precaucgoes (continuacao)

Uma pipeta descartavel de uso unico € utilizada para transferir uma amostra.

Nao reutilize pipetas descartaveis usadas.

Nao utilize um cartucho se este parecer umido ou se o selo da tampa parecer
estar partido.

E recomendavel seguir as boas praticas de laboratdrio, incluindo trocar de luvas
ao manusear amostras de pacientes diferentes, para evitar a contaminagao de
amostras ou reagentes.

Em caso de derramamento de uma amostra ou controle, use luvas e absorva o
liquido derramado usando toalhas de papel. Em seguida, limpe minuciosamente
a area contaminada com uma diluicao recém-preparada de 1:10 de lixivia
doméstica a base de cloro. A concentracdo final de cloro ativo deve ser de 0,5%,
independentemente da concentracio da lixivia doméstica usada no seu pais.
Aguarde um tempo de contato de no minimo dois minutos.
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

* Certifique-se de que a area de trabalho esta seca antes de usar etanol
desnaturado a 70% para remover os residuos da lixivia. Aguarde até que
a superficie seque completamente antes de prosseguir. Ou entido siga os
procedimentos padrao da sua instituicao para casos de contaminacgao ou
derramamento. Quanto ao equipamento, siga as recomendacdes do fabricante
para a descontaminacao do equipamento.

O teste Xpert® MTB/XDR foi validado usando o software GeneXpert Dx da
Cepheid, versao 6.2 ou superior
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Coleta de amostra de expectoracao

ESVAZIE SUA BOCA ]
LR )
r/
‘
.

Melhor momento para produzir expectoracao:
(2] ) assim que o paciente acorda pela manha

H\*/ ﬁ E“/ i'.

0 FORNEGA UMA AMOSTRA DE EXPECTORAGAO

Realize a coleta de expectoracao seguindo os
procedimentos padrao da sua instituicao.

Enxague com agua

A expectoracao nao deve conter quaisquer
particulas de alimentos

O recipiente deve ser hermeticamente fechado
apos a coleta

Fonte: Copyright © 2020 Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors. Todos os direitos reservados. /C heidl
7~ Cepheid.
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Coleta, transporte e armazenamento de amostras

Tipo de amostra Volume Transporte Condicoes de
armazenamento

Expectoracao nao processada 1a4 ml 2°Cad35°C 7 dias até 35 °C

Sedimento de expectoracao 0,5a2,5ml 2°Cas8°C 2°Ca8°Caté7dias

(ressuspenso em 67mM de

tampao de fosfato/H,0)

Restos de amostras tratadas com 22,0 ml X 35 °C até 2,5 horas

tampéao de reagente de amostra 2°Ca8°Caté 4 horas

* Realize a coleta de expectoragcao seguindo
os procedimentos padrao da sua instituicao

Consulte o folheto informativo para obter instrugdes detalhadas.

24 © 2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados.

* Nao aceite amostras com particulas de
alimentos visiveis ou outras particulas solidas
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Preparacao do cartucho
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Técnicas adequadas para o manuseio do cartucho

Correto

— Nao toque no tubo de reacao

— Mantenha o cartucho na
posicao vertical

— Nao incline o cartucho depois
de adicionar a amostra

Incorreto

//Ce,oheid.
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Preparacao do cartucho
Expectoracao nao processada

Preparacao do cartucho do Xpert® - Expectoracdo n&o processada

. Xpert MTB/RIF Consulte o folheto Para obter uma copia do SDS, visite ~ Escritdrio nos EUA

. Xpert MTB/RIF Ultra informativo para obter wwi.cepheid.com ou 1(888) 838-3222

. Xpert MTB/XDR instrugdes, precaugdes e www.cepheidinterational.com .
adverténcias detalhadas. Suporte tecnico da Cepheid techsupRor@epherdcom

Escritorio na Europa
+33563825319

support@cepheideurope.com

1 Para cada amostra, 2 volume estimado da 3. Agite vigorosamente 10 a 20 vezes ou agite no vértex 4 Escreva nalateral do 5 Aspire a amostra
consiga um cartucho Xpert, expectorago. Adicione por pelo menos 10 segundos. cartucho ou fixe um rétulo liquefeita até logo acima
o reagente da amostra 2 partes do SR para + Incube & temperatura ambiente por 10 minutos. de identificagéo. Abra o da linha na pipeta.
(SR) e um recipiente para 1 parte da expectoragéo. + Agite vigorosamente 10 a 20 vezes novamente ou agite no vortex.  cartucho.
coleta de expectoragio. Tampe os recipientes. + Incube por mais 5 minutos™.

//Ce heid.

6 Coloque a amostra
lentamente na camara de
amostras do cartucho.

A better way.

7 Feixe a tampa com fimeza.
Inicie o teste dentro
do periodo de tempo
especificado no folheto
informativo.

2ml

e 900

E 4

Observacédo: O volume minimo de expectoracdo para *Se a amostra néo estiver fotalmente liquefeita,
um teste é de 1 ml. agite e incube por mais 5 minutos.

© 2018-2021 Cepheid. Todos os direitos reservados c E Dizpositivo médico de diagnostico in vitro. Pode néo estar dispanivel em todos os paises. Indisponivel nos Estados Unidos

Cartao de preparagéo do cartucho 301-7000, Rev. B de maio de 2021. Consulte o folheto informativo do Xpert MTB-XDR, 302-3514 Rev. D de setembro de 2021.

© 2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados.
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Preparacao do cartucho
Sedimento de expectoracao

Preparo do cartucho do Xpert® - Sedimento de expectoracao /
. e ra onsulte o folheto informa- Suporte téenico da Cepheid sedimento de expectoragéo é preparado de acordo com
. igeg m¥g;§|§?u't :-i:vo pal:a obftel:"ir:stru:,‘ﬁes, Es:rit:ri:: nos EUA i gmé?odo dte Igent gKUtbica% preperadod ’ /Ceph eid@

recaugdes e adverténcias 888) 838-3222
zetalhailas_ t(echZupport@cepheid.com TKent PT, Kubica GP 1985 Public Health Mycobactariology—A Guide for Level A better way.
Il Laboratory, Centers of Disease Control, Atlanta, Publicagio n.” PB 86-216546

Para obter uma cépia do SDS, visite Escritdrio na Europa

www.cepheid.com ou +33 563 825319

www. cepheidinternational.com support@cepheideurope.com

1 Para cada amostra, 2 Colste pelomenos 0,5 ml do 3 « Agite vigorosamente 10 a 20 vezes ou agite no vortex 4 Pemite que o cartucho 5 Aspire a amostra 6 Coloque a amostra 7 Feixe atampa com fimeza.
consiga um cartucho Xpert, ~sedimento ressuspenso (RS): por pelo menos 10 segundos. chegue & temperatura liquefeita até logo acima lentamente na camara de IPibia D tast o .
o reagente da amostra - Se <0,7 ml: adicione 3 partes + Incube & temperatura ambiente por 10 minutos. ambiente. Escreva na da linha na pipeta. amostras do cartucho. do periodo de tempo
(SR) e um recipiente para  de SR para 1 parte de RS. + Agite vigorosamente 10 a 20 vezes novamente ou agite lateral do cartucho ou fixe especificado no folheto
coleta de sedimento. - Se 20,7 ml: adicione 2 partes no vértex. um rétulo de identificag&o. informativo.
de SR para 1 parte de RS. * Incube por mais 5 minutos. Abra o cartucho.

2ml

\
%
||

P

2016-2021 Cepheid. Todos os direitos reservados c € Dispositivo médico de diagndstico in vitro. Pode néo estar disponivel em todos os paises. Indisponivel nos Estados Unidos 301-7001-PT, Rev. B de maio de 2021

Cartao de preparagéo do cartucho 301-7001, Rev. B de maio de 2021. Consulte o folheto informativo Xpert® MTB-XDR, 302-3514 Rev. D de setembro de 2021

//Ce,oheid,
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Armazenamento de restos de amostras tratadas
com tampao de reagente de amostra

Se a amostra restante tratada com SR tiver um volume 22 ml, vocé ainda podera
usar a amostra liquefeita descontaminada em até:

* 2,5 horas até 35 °C

* 4 horas se armazenado
entre 2°Ce 8 °C

A mesma amostra liquefeita e descontaminada preparada para o teste

Xpert® MTB/RIF” ou Xpert® MTB/RIF Ultra* pode ser usada para o Xpert® MTB/XDR.*

//Cepheid.
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Preparacao do cartucho
MGIT positivo

Preparagao do cartucho do Xpert® MTB/XDR - MGIT positivo

Consulte o folheto Suporte téenico da Cepheid .

infarmativo para obter Escritério nos EUA Observagao importante: O frasco de cultura MGIT* pode / Cepheldo

instrugbes, precaugdes e (888) 838-3222 ser usado n&o diluido ou diluido em 100 vezes, com PBS ou

adverténcias detalhadas. techsupport@cepheid.com Middlebrook, efou inativado por calor a 100 °C por 20 minutos. A better way.

Para obter uma copia do SDS, visite Escritério na Europa

www.cepheid.com ou +33563 825319

www.cepheidinternational.com support@cepheideurops.com

1 Consiga um cartucho 2 Adicione 2 partes de SR 3 Incube & temperatura ambiente por 15 minutos. 4 pemite que o cartucho o Aspire aamostra 6 Cologue a amostra 7 Feive atampa com fimeza.

Xpert, o reagente da para 1 parte inativada de Agite manualmente ou no vértex a cada 3 minutos para chegue a temperatura liquefeita até logo acima lentamente na camara de MNicie o teste dentie
amostra (SR) e um tubo cultura MGIT. O volume evitar a decantagao. ambiente. Escrevana da linha na pipeta. amostras do cartucho. do periodo de tempo
com 1 ml de cultura MGIT total deve ser de pelo Iaterall do cartucho ou f”fe espacificado no folheto
inativada: menos 2 ml. um rétulo de identificagéo. e Foratig:

Abra o cartucho.

2ml
Dispositivo médico de diagndstico in vitra. Pode ndo estar disponivel em todos os paises *BOMGIT* (Tubo indicador de crescimento de micobactérias;
© 2021 Cepheid. Todos os direitos reservados c € Indispenivel nos Estacos Unidos Beoton, Dickinson and Company) 302-6721-PT, Rev A de maio de 2021
A . . ¥ Cartao de preparacéo do cartucho 302-6721, Rev. A de maio de 2021.

8??5"}’&%‘?2 IMP?:};QQTE' g Taﬁ{:jﬂldgrcmlt(u;l?lge um frasco de cultura MGIT* pode ser usado puro ou Consilte o folheto informativo Xpert® MTB-XDR, 302-3514 Rev. D de setembro de 2021

uido e es co Ol.l elo ebroo o i *BD MGIT* (Tubo indicador de crescimento de micobactérias; Becton, Dickinson, and Company)
O teste também pode ser realizado usando cultura inativada por calor a 100 °C durante 20 minutos.
Consulte o folheto informativo para obter instrugdes, precaugdes e adverténcias detalhadas. / .

7~ Cepheid.
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Executar um teste

Antes de iniciar o teste, certifique-se de que o arquivo de definicao
do ensaio Xpert® MTB/XDR* foi importado para o software.

0 Criar teste e Ler mensagens do codigo de barras: e Leia o cartucho.
(Create Test). Cartucho/Paciente e/ou ID da amostra

IR Scan Cartridge Barcode ==
, Please scan cartridge barcode.
Iy :
=p (Y .
G20 AW :
Create Test | Manual Entry || Cancel
™ N

GeneXpert®
Por padrao, nao clique em

Entrada manual (Manual Entry)
nem em Cancelar (Cancel).

» Expectoracado nao processada ou sedimento de expectoragao: Inicie o teste em até 2,5 horas depois de
C adicionar o SR a amostra ou em até 4 horas se armazenada entre 2 °C e 8 °C.
* Cultura de MGIT: Inicie o teste em até 30 minutos depois de adicionar o SR a amostra ou em até 4 horas
se armazenada entre 2 °C e 8 °C.
/Ce,ohe/d
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Criar um teste no software GeneXpert Dx

Preencha os campos

B Create Test

Patient ID

conforme necessario.

Patient ID 2
Last Name

I

o)
sample D ||
I
I

Name

€ selecionado

o O protocolo do ensaio
automaticamente.

O modulo é selecionado
automaticamente.

59'9““33". || Xpert® MTB/XDR*

~———{ Select Module |A3 v

ReagentLotID* '~ =

Test Type ISpecimen
Sample Type IOther

Notes

vl Other Si

Clique em Iniciar teste
(Start Test).

32  ©2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados.

® I Start Test J I Scan Cartridge Barcol

\
A%

0 Uma luz verde

piscara no modulo.

Coloque o cartucho
no modulo e feche
a porta.

//Cepheid_
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Protocolo automatizado do Xpert® MTB/XDR

Os acidos
nucleicos
purificados

misturam-se com
0s reagentes
da PCR

Analise da
curva de fusao

Os acidos
nucleicos sao

" da PCR
purificados

GeneXpert

Xpert® MTB/XDR
¥,
S

Cepheid.

0303456789012345
12345678

N

O cartucho

Os resultados
é carregado no
sistema.

estao prontos
para serem
visualizados

//Cepheid.
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/ | | |
Z~ Cepheid.

A better way. D

Controles de qualidade
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Estratégia de controle da Cepheid

« Controle do sistema — verificagao do status
— O controle do sistema verifica o sistema Optico, a temperatura do moédulo e a integridade
mecanica de cada cartucho.

— Se os controles do sistema falharem, o resultado do teste sera relatado como ERRO
(ERROR).

- Controles de qualidade do ensaio

Cada cartucho Xpert® é um dispositivo de teste autbnomo

A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos para incluir controles internos que permitem que o
sistema detetedetecte modos de falha especificos em cada cartucho

— Adequacao do volume da amostra (SVA)
— Controle de processamento da amostra (SPC)

— Controles de verificacdo da sonda (PCC)
//Ce,oheidﬂ
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Controles internos de qualidade

« Adequacao do volume da amostra (SVA)

« Controles de verificagcao da sonda (PCC)

Antes da etapa de PCR, o sinal de fluorescéncia € medido em todas as sondas
e comparado com as definicdes padrao de fabrica, para monitorar

« Controles de processamento da amostra (SPC)
esporos nao infeciosos em cada cartucho

//Ce,oheidm
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/ | | |
Z~ Cepheid.

A better way.

]
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Visao geral do algoritmo  adequaco dovohmedaamosia 5vA) SERCH LT

do resultado

\, Reprovado

............... > ERRO (ERROR)

N Negativo 3 INVALIDO
"""" Positivo (INVALID)

V ............. DY

MTB DETECTADA (MTB DETECTED) (Melt Curve Analysis (Analise da curva de fus&o)) MTB nao detectada
(MTB Not Detected)

Posit?vo

Isoniazida (INH)

(inhA-P, KatG, fabG1, TEDICAMENTG
oxyR-ahpC IGS) Fluoroquinolonas FLQ :
(9yrA, gyrB) (DETERMINAGAO)
Medicamentos injetaveis de
Etionamida (ETH)
(apenas inhA-P)

*CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. /C heid.
7~ Cepheid.

segunda linha (SLID) (rrs, eisP)

38 . o
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Algoritmo de resultado
especifico de resisténcia

Medicamentos injetaveis de
segunda linha (SLID)
(rrs, eisP)

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

Fluoroquinolonas FLQ
(9yrA, gyrB)

MEDICAMENTO
(DETERMINAGAO)

INH-R néo FLQ-R Nao SLID-R Nao
detectada detectada | l detectada
(INH-R Not (FLQ-R Not ; A (SLID-R Not
Detected) Detected) Baixa resisténcia Detected)
as FLQ
(FLQ Low-R) l |
Etionamida (ETH)
(apenas inhA-P)*
ETH-R nao
detectada I
(=1F=H30) e Baixa resisténcia
Detected) a INH
(INH Low-R)
*Adverténcia: A auséncia de mutagdes na regido do promotor de inhA nao exclui resisténcia a ETH. Mutac¢des que conferem
resisténcia @ ETH foram relatadas como presentes em regiées genémicas n&o visadas pelo ensaio Xpert® MTB-XDR*.

CE-IVD. Dispositivo médico para diagnostico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. /C heid.
7~ Cepheid.

39 ©2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América.



Algoritmo de entrega de resultados do ensaio
Xpert® MTB/XDR*

Analito
Promotor de inhA

katG
fabG1
oxyR-ahpC IGR
gyrA1
gyrA2
gyrA3
gyrB2

,
P

*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnostico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América.
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Tm detectada

MTB detectada (MTB Detected)

Tm de tipo selvagem detectada

INH-R nao detectada/
ETH-R néo detectada (INH-R Not
Detected/ETH-R Not Detected)

INH-R nao detectada
(INH-R Not Detected)

FLQ-R nao detectada
(FLQ-R Not Detected)

AMK/KAN/CAP-R nio detectada
(AMK/KAN/CAP-R Not Detected)

AMK/KAN/CAP-R detectada
(AMK/KAN/CAP-R Detected)
AMK/KAN-R nao detectada AMK/KAN-R detectada
(AMK/KAN-R Not Detected) (AMK/KAN-R Detected)

Tm de tipo mutante detectada

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

INH-R detectada
(INH-R Detected)

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

)
FLQ-R detectada (FLQ-R Detected)

//Cepheid.
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MTB DETECTED;

Apresentacgao de resultados do |
Xpert® MTB/XDR: «Resultados  [Scn o

ETH Resistance NOT DETECTED

do teste (Test Results)»

Name Peak Peak
Temperature Height
76.3 2925
738 107.0
715 2420/
68.7 413
76.2 739
704 758
71.0 129.8|
69.5 778
75.0 188.7
68.5 145.3
“{|rrs-mut meit
||eis-mutA melt
‘||eis-mutB melt
*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnostico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. / .
7~ Cepheid.
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IMTB DETECTED;
INH Resistance NOT DETECTED;

Apresentacao de resultados
do Xpert® MTB/XDR*:

KAN Resistance NOT DETECTED;
AP Resistance NOT DETECTED;
ETH Resistance NOT DETECTED

«Picos de fusao (Melt Peaks)»

Name Peak Peak
Tem) Height
76.3 2925
738 107.0
715 2420/
L. 68.7 413
O 1po 76.2 739
Lo 704 758
gttt 71.0 129.8
695 778
75.0 1887
68. 1453
—_
N\
\
\
\
Iaaals
Jdl iclid
de mutante
/
/
/
/
4
e

*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnostico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América.

//Ce,oheid.
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Apresentacao de resultados do Xpert® MTB/XDR*:
«Picos de fusao (Melt Peaks)»

| TestResult | Analyte Result | Detail

Melt Peaks ~ Errors | History | Support

katG-mut melt
fabG1-mut melt
ahpC-mut melt
Qyra1-muts melt
gyrA1-mutB melt

e o] g a1

Analyte Melt Melt
Mame Peak Peak
Temperature Height

inhA-melt 767 185.3
katG-melt T4.0 38.1
fabG1-melt
lahpC-melt 692 3T
aqyral-melt 765 76.9
gyraZ2-melt 702 311
gyra3-melt 1.3 66.0
gyrB2-melt Nenhuma Tm valida para fabG1 69.9 33.8
rrs-melt T5.3 1191
eis-melt 68T 1145
inhA-mut melt

*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América.
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Nenhuma resisténcia detectada

MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
S S ReSiSténCia é INH NAO DETECTADA

(INH Resistance NOT DETECTED)
Analyte Melt Melt e "
Name Peak Peak Resisténcia as FLQ NAO DETECTADA
— Retgnt o (FLQ Resistance NOT DETECTED)
738\ 107.0 Resisténcia a AMK NAO DETECTADA
LA A 228 (AMK Resistance NOT DETECTED)
82 ;g-; Resisténcia 8 KAN NAO DETECTADA
710 1298 (KAN Resistance NOT DETECTED)
e/ 8 Resisténcia a CAP NAO DETECTADA
" 68.5 1453 (CAP Resistance NOT DETECTED)
|[katG-mut mett Resisténcia 8 ETH NAO DETECTADA
|fabG1-mut met (ETH Resistance NOT DETECTED)
§|[ahpc-mut melt
k-t ma « Temperatura de pico de fusdo de
G sk e InhA presente - MTB DETECTADA
‘|layrA2-mutB melt .
| ek » Todas as temperaturas de pico
:||gyr/ m ~ . .
Az mutc met de fusao na janela do tipo
s selvagem - sem mutacao -
Bis A meX isolado do tipo selvagem
*CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. //C heid.
epheid.
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Resisténcia a INH-FLQ-SLID-ETH

MTB DETECTADA (MTB DETECTED)

- ........................ . . ..... .................................................................. Resisténcia é INH DETECTADA
e : — — (INH Resistance DETECTED)
_ Name Peak Peak Resisténcia as FLQ DETECTADA
| Temperature Regnt (FLQ Resistance DETECTED)
:‘:;‘(;*1'“;';" Resisténcia a AMK DETECTADA
|ahpC-mett j ' (AMK Resistance DETECTED)
{[eAT-meR 761 200 Resisténcia a KAN DETECTADA
|gyrA2-melt 696 397 b
{|gyra3-mett _ , (KAN Resistance DETECTED)
[E2-hel : Resisténcia a8 CAP DETECTADA
_eis-melt ’ ' (CAP Resistance DETECTED)
{inhA-mut melt 709 ) 259.6 ..
" katG-mut melt 684 2140 Resisténcia a ETH DETECTADA
e T 75~9 g (ETH Resistance DETECTED)
|_||ahpC-mut melt 66. 68.2
[oyrA1-mutA melt : .
ayoAt-mute mett v ' * Na janela de mutante:
‘{|gyrA1-mutC melt |
| gyrA2-mutA melt
%Az-mutsr:;n : — katG
‘||gyrA3-mutA melt
~layrA3-mutB met 76.0 1250 — rA rB2
((remen ) 9yrA3, gy
{|gyrB2-mut melt 66.0 103.2
[ %ysrfamurtn == 710 1257 —Irs
< ||eis-mutA meit 71.2) 163.9
*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. //C heid
epheid.
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Resisténcia a INH

:A - e
e e et MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
C T e — N s Resisténcia a INH DETECTADA
{|katG-mett 7 (INH Resistance DETECTED)
|[fabG1-melt =
|(ahpC-mett 68.9 51.2 Resisténcia as FLQ NAO DETECTADA
SR A \\ 238 (FLQ Resistance NOTNDETECTED)
gg"r;‘:; e ) o Resisténcia a AMK NAO DETECTADA
{rs-mett 750 ] 187.1 (AMK Resistance NOT DETECTED)
e met___ s e Resisténcia 8 KAN NAO DETECTADA
@k ot mutmel_ 84 ) 123.2 (KAN Resistance NOT DETECTED)
|[anpC-mut met Resisténcia a CAP NAO DETECTADA
ottt met (CAP Resistance NOT DETECTED)
s mait Resisténcia a ETH NAO DETECTADA
{|gyrA2-mutB meit (ETH Resistance NOT DETECTED)
: gyra3-mutd melt
: gyrA3-mutB melt .
ore-mc met * katG na janela de mutante
|-t et
||eis-mutB melt
] | Select Graphs | | View Test
*CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. //C heid.
epheid.
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Resisténcia a INH, Baixa resisténcia as FLQ

= MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
s Resisténcia 2 INH DETECTADA

1774 (INH Resistance DETECTED)

100.7 Baixa resisténcia as FLQ DETECTADA

= (Low FLQ DETECTED)
. Resisténcia 38 AMK NAO DETECTADA

éﬁ (AMK Resistance NOT DETECTED)

1556 Resisténcia a KAN NAO DETECTADA

518 (KAN Resistance NOT DETECTED)
- Resisténcia a CAP NAO DETECTADA

m’_.j (CAP Resistance NOT DETECTED)

1 -~
; Resisténcia 3 ETH NAO DETECTADA

LT (ETH Resistance NOT DETECTED)

i3 * katG na janela de mutante

» Padrao especifico indicando
baixa resisténcia as
fluoroquinolonas
*CE-IVD. Di iti &di di 5stico in vitro. Podera na tar di ivel tod ises. Na ta di ivel Estados Unidos da América.
ISPOSItiVO mediCco para dlagnostico In VIlro. Fodera nao estar disponivel em 10aos 0s paises ao esta disponivel nos £stados Uniaos aa America //C‘ephe/d'
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Resisténcia a INH + baixa resisténcia a FLQ +
resisténcia a KAN

MTB DETECTADA (MTB DETECTED)

Resisténcia a INH DETECTADA
(INH Resistance DETECTED)

i

Tﬁ_ﬁ’——m P pre———
Anatyte Meit !

Meit
T et Baixa resisténcia as FLQ DETECTADA

a5 (Low FLQ DETECTED)

: Resisténcia a AMK NAO DETECTADA
255 (AMK Resistance NOT DETECTED)

. Resisténcia a KAN DETECTADA
1027 (KAN Resistance DETECTED)
L Resisténcia a CAP NAO DETECTADA
(CAP Resistance NOT DETECTED)

Resisténcia 8 ETH NAO DETECTADA
(ETH Resistance NOT DETECTED)

1810

1165

5  katG na janela de mutante
1178 « Padrao especifico indicando
baixa resisténcia as FLQ
L & * eis- mutB melt + rrs tipo
selvagem — resisténcia a KAN
*CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. //Cepheid_
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Resisténcia a INH + KAN,
Resisténcia indeterminada a AMK e CAP

MTB DETECTADA (MTB DETECTED)
Resisténcia a INH DETECTADA

‘[mﬁu Meit Peaks ]ﬁTm " (INH Resistance DETECTED)
Name ’ Peak ‘ Peak F Resisténcia as FLQ NAO DETECTADA

—— Tempersre Heloht 55 (FLQ Resistance NOT DETECTED)
e - . Resisténcia 8 AMK INDETERMINADA
ahpC-melt 889 506 (AMK Resistance INDETERMINATE)
et 2 830 Resisténcia 8 KAN DETECTADA
gyrA3-melt 712 84.2 (KAN Resistance DETECTED)
-melt 695 100.1
5 Resisténcia 2 CAP INDETERMINADA
els-melt (CAP Resistance INDETERMINATE)
InhA-mut melt =
( katG-mut melt 68.3 ) 168.7 Resisténcia a ETH NAO DETECTADA
e (ETH Resistance NOT DETECTED)
gyrA1-mutA melt .
gyTAT-mutd melt * katG na janela de mutante
gyrA1-mutC melt
QyrA2-mutA meit
oS mulk met - Todos os alvos gyrA e gyrB na
A3-mutB H H
B janela do tipo selvagem
gyrB2-mut melt
S « Pico de fusdo de eis- mutB,
sy men 837 ) 5.0 sem pico valido para rrs
*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera néo estar disponivel em todos os paises. N&o esta disponivel nos Estados Unidos da América. //C heid
epheid.
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O alvo de MTB nao

é detectado dentro da amostra.

- SPC: APROVADO (PASS).

O SPC é o critério aceitavel

Melt
Peak
Height

© 2020 - 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados.

* Verificagcdo da sonda:
APROVADA (PASS).
Aprovados todos os resultados
de verificacado da sonda

//Cepheid_
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/ | | |
Z~ Cepheid.

A better way. D

Solucio de problemas
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Repeticao do teste

Motivos para repetir o teste

« Se algum resultado de teste for o seguinte:
« INVALIDO (INVALID)

- ERRO (ERROR)

« SEM RESULTADO (NO RESULT)

« INDETERMINADO (INDETERMINATE)

//Ce,oheidm
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Resultado invalido
oot | NS NN ARENCANRY (EEI ASSSCN A - Resultado INVALIDO (INVALID)

Assay Name MTB-XDR RUO Version 7

TestResult [yaLD indica que o SPC falhou.

« A amostra ndo foi processada
adequadamente ou a PCR foi
FRCHIGERO s U inibida ou a amostra nao foi

coletada corretamente.

Legend | e— S— ——
v/ SPC.anpC; Primary |~ | | TestResult | Analyte Result | Detail | Meit Peaks | Errors | History | Support |
[vi || inhA; Primary , Analyte Melt Melt
= AlG [vi || katG; Primary i Name Peak Peak
e [Z Z hbG‘l:Ptinary i Temperature Height
2 = z | linhA-melt
g [vi]. /| ayrAt; Primary |[katG-met
£ 200 [v!|/| gyrA2; Primary bG1-melt
& V|| /| gyrA3; Primary ahpC-melt
v || gyrB2; Primary lgyrA1-melt
| v | /| rrs; Primary | |lgyrA2-melt
£ [vi |/ eis; Primary gyrA3-melt
gyrB2-melt
rrs-melt
eis-melt
= inhA-mut melt

//Ce,oheid_
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Resultado de erro

* Um resultado de ERRO (ERROR)

:(m poderia ser devido, dentre outras
gAssayName MTB-XDR RUO Version 7 . .
| TestResult [gRRoR coisas, a.
* O controle de verificagdo da sonda
‘ falhou ou os limites maximos de
[orResearch Use oniy pressdo foram excedidos.
 TestResult | AnalyteResult | Detail = MeitPeaks Erors | History | Support |
: Analyte Melt Melt
R e e R R R D e ‘ Name Peak Peak
Legend ‘ Temperature Height
300 vi[/] SPC-ahpC; Primary [+|  |linhA-melt
V! /| inhA; Primary katG-meit
o vl || katG; Primary fabG1-melt
= Al V! /| fabG1; Primary ahpC-melt
3 vi|_| gyrA1; Primary gyrA1-melt
g .|| ayrA2; Primary gyrA2-melt
Sl vi|/| gyrA3; Primary loyA3-melt -
Iv1 1] gyrB2; Primary qyB2-melt
I 7] i Prieasy ns-melt
1] ets; Primary eis-melt_
inhA-mut melt . | -
—l = //Cepheid.
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Sem resultado

| TestResult = AnalyteResult | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support |
gAssay Name MTB-XDR RUO Version 5

| TestResult NO RESULT

- SEM RESULTADO

(NO RESULT) indica que dados

insuficientes foram coletados.

* Por exemplo, o operador
interrompeu um teste que

//Ce,oheidm
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For Research Use Only estava em andamento ou
* houve uma queda de energia.
q || TestResult | Analyte Result | Detail | MeitPeaks | Errors | History | Support |
1 Analyte Melt Melt
: Name Peak Peak
Temperature Height
inhA-melt -
katG-melt 7
fabG1-melt
ahpC-melt
gyrA1-melt |7
<No Data Available> gyrA2-melt
gyrA3-melt
gyrB2-melt
rrs-melt
eis-melt
inhA-mut melt v




Resultado mdetermlnado

|| TestResuit | Analyte Resuit | De Melt Peaks
/|Assay Name MTB-XDR RUO Version 5
| WNOTDETECTED;
FLQ Resistance INDETERMINATE;
AMK Resistance INDETERMINATE;
KAN Resistance INDETERMINATE;
CAP Resistance INDETERMINATE;
Resistance NOT DETECTED
||For Research Use Only
f v Legend
| ] - [vi | /| SPC-ahpC; Primary |~
/F” e —
Hiod 22 v |.~| inhA; Primary
o 900 B v || katG; Primary
2 S v/ ; Pri
€ 700 v Wi/ labG1:Pr!mary
o 7 vl || gyrA1; Primary
2 500 7 4 v | /| gyrA2; Primary
& oHe // v |/| gyrA3; Primary
S am— vi || gyrB2; Primary
100 s ol vi|/| rrs; Primary
— [V |/| eis; Primary
10 20 30 40 50
|
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* Um resultado INDETERMINADO
(INDETERMINATE) indica que
a resisténcia a um determinado
medicamento ndo pode ser
determinada de modo definitivo
com base no algoritmo do ensaio

» A repeticdo do teste com uma
amostra diferente podera ter ou
ndo um resultado diferente.

Analyte Melt Melt
Name Peak Peak
Temperature Height
inhA-melt 76.4 1206.1
katG-melt 738 191.9
fabG1-melt |71.5 1004
ahpC-melt
gyrA1-melt
gyrA2-melt
gyrA3-melt | |
gyrB2-melt 169.6 913
rrs-melt | |
eis-melt 168.7 117.3
inhA-mut melt vl
//Cepheid.
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Procedimento de repeticao do teste

Se houver expectoragéo
remanescente (deve ser 21,0 ml)
ou sedimento reconstituido (deve
ser 20,5 ml), use sempre um SR Rotule adequadamente
novo para descontaminar e :  como repetigédo do teste no

Consiga um novo cartucho.

Descarte o cartucho usado.

cecsecscsscsscsscsccscsscssssscscsssssns
cecsecscsscsscsscsccscsscssssscscsssssns

Execute o teste no

i liquefazer a expectoraggo antes ¢ cartucho novo. Sistema.
Siga as diretrizes de seguranga da : de executar o teste. : :

sua instituicdo para o descarte de

cartuchos. Se houver uma quantidade ¢ Processe a amostra de

suficiente de amostra remanescente : acordo com o folheto
tratada com SR que tenha sido :  informativo.
armazenada durante um maximo de

2,5 horas até 35 °C ou um maximo

de 4 horas entre 2 °C e 8 °C desde

a adigao inicial de SR a amostra, a

amostra remanescente tratada com

SR podera ser processada em um

cartucho novo.

*CE-IVD. Dispositivo médico para diagnostico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América //Cepheid.
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Assisténcia técnica

* Antes de entrar em contato com a assisténcia técnica da Cepheid, reuna as
seguintes informacdes:

— Detalhes de contato do cliente (nome e numero de telefone)

—Nome do produto e numero do lote do kit

—Numero de série do GeneXpert

—Versao de software do GeneXpert

— Tipo de amostra e método de coleta utilizado

— Detalhes do resultado de discrepancia/mensagens de erro (se houver)

* Registre a sua queixa on-line usando o seguinte link
: Criar um caso de suporte

(Create a Support Case)
//Ce,oheidﬂ
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A better way.

GeneXpert.

Obrigado

www.cepheid.com
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