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Programa de formacion

« Xpert® Ebola*

— Conservacién y manipulacién del kit

— Indicaciones :
. GeneXpert
— Reactivos -
Xpert® Ebola
. &% »,
— Recogida de muestras {%} A

: .hé}'g 73]

— Preparacién del cartucho
— Controles de calidad

— Analisis de resultados

- Discusion
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Obijetivos del curso

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

— Almacenar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert® Ebola*
— Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas

— Recoger y transportar las muestras apropiadas.

— Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo

— Notificar los diversos resultados generados por el software

— Comprender la estrategia de control del ensayo
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La solucion Cepheid

» Diseno de dos dianas: Cada diana cubre cepas de Zaire
conocidas

_ — Nucleoproteina (NP)

— Gilucoproteina (GP)

GeneXpert

Xpert® Ebola * « Controles incorporados para cada muestra individual
ég {% A — Control de comprobacion de la sonda (PCC)
3 ? % ' — Control de adecuacién de la muestra (SAC)

i — Control interno de Cepheid (CIC)

» Sistema de cartucho cerrado que reduce al minimo
el riesgo de contaminacion

» Resultados a demanda, 24 horas al dia y 7 dias a la semana

 Acceso aleatorio
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Indicaciones

El ensayo Xpert® Ebola* es una prueba de RT-PCR indicada para la deteccion cualitativa
de ARN del virus del Ebola Zaire en sangre completa venosa con EDTA, sangre periférica
obtenida mediante puncion dactilar o hisopos bucales de individuos con signos vy
sintomas de enfermedad por el virus del Ebola (EVE) junto con factores de riesgo
epidemiologicos.

Los analisis con el ensayo Xpert Ebola no deberan realizarse a menos que el individuo
cumpla los criterios clinicos y epidemiologicos requeridos para el analisis de presuntos
casos.

Los resultados son para la identificacion provisional del virus del Ebola Zaire. La
identificacion definitiva de la infeccion por el virus del Ebola Zaire requiere otros analisis y
procedimientos de confirmacidn realizados tras consultar a autoridades de salud publica o
a otras autoridades a las que sea necesario informar.
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Dianas y sondas

« Prueba cualitativa de reaccién en cadena de la pohmerasa con transcripcion inversa
en tiempo real (RT-PCR) para la detecciéon de ARN de virus del Ebola Zaire

« Deteccion de secuencias de genes de nucleoproteina (NP) y glucoproteina (GP)

Estructura del gen del virus del Ebola

-] - v |- e e ———vonmcam——-

» 4 sondas (NP, GP, CIC y SAC)
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Requisitos del ensayo

Sistemas GeneXpert

+ Software GeneXpert DX v4.4 a o superior
 Software Xpertise v6.2 o superior

Kits de la prueba (CE-IVD)*
« GXEBOLA-CE-50

Material requerido pero no suministrado

*Lancetas desechables para punciones dactilares
*Hisopos desechables SWAB/E-50

*Mezclador vortex

*Equipo de proteccion individual (EPI)

*Lejiaa 1:10

*Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

Opcional
« Sistema de alimentacion ininterrumpida/Protector de sobretensiones

« Impresora Z
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Buenas practicas de laboratorio

Equipo de proteccion + Use guantes, gafas de seguridad y bata de laboratorio limpios
individual (EPI)

+ Cambiese los guantes cada vez que procese muestras

* Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:
v Una dilucién 1:10 (como concentracion final) de lejia para uso
Area de la mesa del domestico (preparada en las 24 horasoanterlores)
laboratorio v" Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %
* Consulte el manual del operador del GeneXpert para obtener todos los detalles

» Después de la limpieza, asegurese de que las superficies de
trabajo estén secas

Conservacion de » Conserve las muestras separadas del kit para prevenir
muestras y kits la contaminacion

 Utilice puntas de pipeta con filtro cuando se recomiende

+ Siga los requisitos del fabricante para la calibracion y el
mantenimiento del equipo
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Contenido del kit Xpert® Ebola*

Ensayo Xpert® Ebola

Numero de catalogo

GXEBOLA-CE-50 !ﬁ"‘
Caja de cartuchos 5 -
Caja del kit 1
Archivo de definicion del ensayo (ADF)
cD Instrucciones para la importacion de
ensayos
Prospecto (PDF)
Cartuchos por kit 50 (5 cajas de 10)
Frascos de reactivo 50 x 2,5 ml
para muestras
“llsize s 50 x 1 ml
transferencia

Los cartuchos contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte el prospecto y la ficha de datos de seguridad para obtener informacion mas detalla
10 © Cepheid
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Almacenamiento y manipulacion del kit Xpert® Ebola*

« Almacene los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert Ebola a una temperatura de entre 2 y 28 °C 428
« Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos quimicos y manipular muestras biolégicas
*  No utilice tubos de reactivos de recogida que no haya validado Cepheid.

« Abra la tapa del cartucho del ensayo solo cuando afada la muestra, cierre la tapa y proceda con el procesamiento.
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Declaraciones de atencion y precaucion

No agite el cartucho.
No utilice un cartucho que...:

zﬂl
2

|
Ll
parezca mojado, tenga alguna fuga o en el que el precinto de la tapa parezca haberse roto. \a

——

parezca danado.

se haya caido después de exiraerlo del envase.

se haya caido o agitado después de habérsele afnadido la muestra.

tenga un tubo de reaccién dafnado.

se haya utilizado: cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba.
haya caducado.

No vuelva a utilizar pipetas desechables usadas.
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Declaraciones de atencion y precaucion

» Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser
considerados capaces de transmitir agentes infecciosos, y requieren las precauciones
habituales.

» Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su centro para la eliminacién
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden
presentar 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 bioldgicas 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.

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




Limitaciones del ensayo Xpert® Ebola

« Los resultados negativos no descartan la infeccién por el virus del Ebola Zaire o por otros
virus del Ebola, y no deben usarse como unico criterio para tomar decisiones relacionadas
con el diagnéstico y el tratamiento de los pacientes.

« Se desconoce la concentracion del virus del Ebola presente en sangre e hisopos bucales de
individuos con infeccidn sistémica inicial.

- Debido a lo dificil que resulta obtener muestras clinicas positivas para el virus del Ebola, el
ensayo Xpert Ebola se evalu6 con cantidades limitadas de muestras artificiales a las que se
habia afiadido virus del Ebola Zaire vivo o ARN del mismo. El ensayo no se ha evaluado con
sangre e hisopos bucales de individuos con infeccion por el virus del Ebola Zaire.

+ Las muestras de pacientes que hayan recibido tratamientos terapéuticos o vacunas basados
en secuencias de acidos nucleicos derivados de virus del Ebola Zaire pueden presentar
resultados positivos falsos u otros resultados confusos en la prueba.

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




Recogida, conservacion y
transporte de muestras
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— Recoja muestras de sangre completa mediante venopuncién en tubos
con EDTA siguiendo las instrucciones del fabricante

g
: . )
— Se necesita un minimo de 100 pl
— Tenga preparado un hisopo* para poder proceder a la preparacién de
la muestra -' -
Hisopo™: N.° de catalogo SWAB/E-50 de Cepheid para kits CE-IVD TR At

______

Importante:

Proceda inmediatamente a realizar el paso de preparacion de la muestra para evitar que el virus del Ebola se inactive

* Directrices de la OMS para la recogida segura de muestras de sangre
http://www.who.int/csr/resources/publications/ebola/blood-collect-en.pdf
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Recogida de muestras de sangre capilar mediante
puncion dactilar

— Utilice el hisopo* para recoger muestras de sangre obtenida mediante puncién dactilar

— Deje que absorban sangre al menos dos tercios del cabezal del hisopo

Hisopo™: N.° de catalogo SWAB/E-50 de Cepheid para kits CE-IVD

~
re—

=T
Cnlis

Puncién con lanceta

Importante:

Proceda inmediatamente a realizar el paso de preparacion de la muestra para evitar que el virus del Ebola se inacti

Z
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Recogida de muestras bucales

« Utilice el hisopo SWAB/E-50 para recoger muestras

« Ponga inmediatamente la punta del hisopo en contacto
con la cara interior de la mejilla

 Evite tocar otras superficies con el hisopo

 Los hisopos pueden utilizarse en personas vivas o difuntas

« Recoja la muestra siguiendo las directrices de la OMS*
*WHO/EVD/Guidance/Lab/14.2
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Conservacion de muestras

£ Tiempo de
Temperatura Tipo de muestra P .
) almacenamiento
2-8 0C Muestra tratada con reactivo (sangre o bucal) 72 horas
Muestra bucal tratada con reactivo 24 horas
8-28 °C
Muestra de sangre tratada con reactivo 48 horas
58-35 0C Muestra de sangre tratada con reactivo 24 horas
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Transporte de muestras

 Transporte las muestras tratadas con reactivo para muestras a los laboratorios de
andlisis siguiendo las directrices de la OMS para el transporte de muestras de Ebola

Recipiente primario

Recipiente secundario

Recipiente terciario

http.//www.who.int/csr/resources/publications/ebola/blood-collect-en.pdf
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Técnicas correctas de manipulacion del cartucho

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

— No lo incline después de anadir
la muestra

Incorrecto
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Preparacion del cartucho Xpert Ebola
Sangre venosa completa en tubos con EDTA

2 ? ; 3

Etiquete el frasco de Coloque el hisopo en Inserte el hisopo en el Parta el hisopo Cierre la tapa del Agite la muestra con

reactivo para muestras el tubo con EDTA. frasco de reactivo para doblandolo hacia frasco de reactivo un mezclador vértex

conel ID de la Deje que absorba muestras. Alinee la un lado para muestras durante 10 segundos
muestra y abra la tapa durante 5 segundos pequefia muesca contra

el borde del frasco

12

ﬁ Max.
‘ 30 min.
Gl || clic
muestra — — _>
Incube a temperatura Etiquete el lado del cartucho ~ Aspire al menos 1 ml de Vacie lentamente Cierre firmemente Inicitla(I? pru)c(ebat
ambiente durante con el mismo ID de la la muestra al interior de la pipeta en la la tapa en el SeneApsy
20 minutos muestra que el frasco de la pipeta céamara de muestras
reactivo para muestras. del cartucho
Abra la tapa del cartucho /C heldl
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Preparacion del cartucho Xpert Ebola
Hisopo de sangre capilar obtenida mediante puncién dactilar o hisopo bucal

1 2 3 2

- y .
R WY
Etiquete el frasco de Inserte el hisopo en el frasco Parta el hisopo Cierre la tapa del Agite la muestra Incube a
reactivo para muestras de reactivo para muestras. doblandolo hacia frasco de reactivo en un mezclador temperatura
con el ID de la muestra Alinee la pequefia muesca un lado para muestras vortex durante ambiente durante
y abra la tapa contra el borde del frasco 10 segundos 20 minutos

10

Max. 30
Clic min.

-—
Etiquete el lado del Aspire al menos 1 ml Vacie lentamente la Cierre firmemente Inicie la prueba en
cartucho con el mismo 1D de la muestra al interior pipeta en la camara la tapa

X el GeneXpert

de la muestra que el frasco de la pipeta de muestras del
de reactivo para muestras. cartucho

Abra la tapa del cartucho /
7~ Cepheid.
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Realice una prueba

GeneXpert

Inicie la prueba en los 30 minutos
siguientes a la adicién de la muestra

Cree una prueba Escanee los mensajes de cédigo de

barras: ID del cartucho/paciente y/o muestra

"B Scon Cartrdge Barcode ==

Please scan cartridge barcode.

Create Test

[ woaremy || cance |

De forma predeterminada, no haga
clic en Entrada manual (Manual

Escanee el cartucho

Eticho Entry) ni en Cancelar (Cancel)
Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode
Cariridge barcode is successfully scanned when you hear
GeneXpert hebsep:
Infinity

Coloque el cartucho en la cinta

transportadora en los 30 minutos siocerzass
siguientes a afiadir la muestra. =

"Para obtener informacion completa y detallada para realizar una prueba, consulte el prospecto y los manuales del operador del GeneXpert Dx o el Xpertise Dx. /
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Cree una prueba en el software GeneXpert Dx

Patient ID
Cumplimente los campos segun sea > sample ID
necesario Patient D 2

Last Name J

v

[]

El protocolo del ensayo se selecciona saectassey [ xpert® Ebola®

automaticamente
. Select Module |A3 -
 ReagentLotin* Expiration Date® |1
[6] EI médulo se selecciona TestType | specimen 51
automaticamente sample Tye | orner - Other Si
iNO LO CAMBIE! Notes
Haga clic en Iniciar prueba > | start Test J\| Scan Cartridge Barcor
(Start Test) s

Parpadeara una luz verde en el modulo i
Cargue el cartucho en el médulo y cierre la puerta X
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Cree una prueba en el software Xpertise Dx

Order Test - Test Information

Patient ID !I:>
patientid SUBMIT

Cumplimente los campos segun =" s

sampleid

sea necesario Last Name  FirstName

patient id

El protocolo del ensayo se

selecciona automaticamente Reagent Lot ID* Cantridge SIN°
12102 2082760448
Expiration Date* Priority
2018/11/04 Normai

[6] Haga clic en ENVIAR (SUBMIT) e
Sample Type Other Sample Type
|otner [~

Notes

Coloque el cartucho en la cinta
transportadora
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Protocolo automatizado del Xpert

Los acidos
nucleicos
Los acidos purificados se

nucleicos se mezclan con
purifican los reactivos

para la PCR

El cartucho se Se produce la
amplificacion y

carga en el !
sistema yr—. - deteccidn
GeneXpert SImU”éneaS

Xpert® Ebola

E

=

b

0303456789012345
12345678

§. i/
. TR Los resultados
Se afnade la estan listos
1 muestra al
cartucho G

visualizacion
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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 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.

« Controles de calidad del ensayo
» Cada cartucho Xpert es un dispositivo analitico autbnomo

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

— Controles de comprobacioén de la sonda (PCC)
— Control interno de Cepheid (CIC)
— Control de adecuacion de la muestra (SAC)
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Controles de calidad internos

» Controles de comprobacion de la sonda (PCC)

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

— rehidratacion de las microesferas — integridad de las sondas
— llenado del tubo de reaccion — estabilidad del colorante

« Control interno de Cepheid (CIC)

« Armored RNA® incluido en cada cartucho
— Verifica que el procesamiento del virus de la muestra es adecuado
— Verifica la lisis, la presencia del microorganismo y detecta la inhibicién
— Debe ser positivo en una muestra negativa
— Puede ser positivo 0 negativo en una muestra positiva

« Control de adecuacion de la muestra (SAC): HMBS (hidroximetilbilano sintasa)
— Se asegura de que se han anadido células humanas a la camara de muestras del cartucho
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Controles externos comerciales disponibles

Material de referencia de AccuPlex™ rEbola GP/NP

Numero de . . . .
. Descripcién Configuracion Conservacion
referencia
0505-0001 Control positivo de GP+NP 5 frascos de 250 pl 2-8°C

http://www.seracare.com/

- Otros proveedores de material de control de calidad también estan disponibles ademas del descrito anteriormente.
- Los controles externos deben utilizarse de acuerdo con las organizaciones de acreditacion locales y estatales, segun corresponda. /
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http://www.seracare.com/

Interpretacion de los resultados

o S
¥
. ;s i
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Algoritmo de interpretacion de los resultados

PCC: Control de comprobacion de la sonda

Superado No superado

\

Neg CICy SAC

7 Error
Dianas de GP o NP de Ebola

1 0 ambog positivos

- - Ambos Pos. Uno de ellos Neg.

| NoValido I
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GP de Ebola DETECTADA: NP de Ebola
DETECTADA (Ebola GP DETECTED;
Ebola NP DETECTED)

2]

Stop Test

@ B IS

Define Assays

View Results

Define Graphs

Maintenance

EndPt Analyte Result Probe
Primary Curve Name Check
Result
CIC. 321 178 Ty PASS
GP 391 105 POS| PASS
NP 375 136 POS PASS
SAC 26.8) 188 A PASS
Qc-1| 0.0 0 NEG| PASS
ac-2 0.0 0 NEG PASS
; Views Legend
Result View 300 [vi[/] cIc; Primary [~
‘IPrimary Curve i || GP; Primary
: . [vi[| NP; Primary
g 200 (v [/| SAC; Primary
S [vi [ | @C-1; Primary
£ [ |/] Qc-2; Primary
& 100
D —
10 20
Cycles
@ a4

d Select Graphs

1]
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Test Result

bola GP DETECTED;
bola NP DETECTED

Se han detectado las dianas de GP
y NP de EBOLA, y los valores de
Ct estan dentro del rango valido

SAC: N/A (NA) (no aplicable)

El SAC se omite porque tuvo lugar la
amplificacion de las dianas de EBOLA

CIC: N/A (NA) (no aplicable)

El CIC se omite porque tuvo lugar la
amplificacién de las dianas de EBOLA

Comprobacion de la sonda:
SUPERADO

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




GP de Ebola DETECTADA: NP de Ebola
NO DETECTADA (Ebola GP DETECTED:;
Ebola NP NOT DETECTED

El & B &

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Er———
[Result View ; Analyte ct EndPt Analyte Result Probe
‘|Primary Curve : Name Check
Result
CIC| 325 183 N PASS:
GP 400 85 POS PASS
NP/ 0.0/ 2] NEG| PASS'
SACI 28.2 173 hibs PASS
Qc-1| 0.0| a NEG PASS
QC-2 0.0/ 0 NEG! PASS
Views : Legend
|Result vView : 300 vl [ /] cic; Primary ||
‘IPrimary Curve : v |7 GP; Primary
. Ivi || NP; Primary
o vl |/| SAC; Primary
3 v || QC-1; Primary
o v /] ac-2; Primary
-
oL 100
0=
10 20
Cycles
: : A 7 7 Z Z z A0 =1
u Select Graphs | View Test

Test Result | SRRV S 16|20 ‘
bola NP NOT DETECTED ‘

Se ha detectado la GP diana de
EBOLA y el valor de Ct esta dentro
del rango valido

SAC: N/A (NA) (no aplicable)

El SAC se omite porque tuvo lugar la
amplificaciéon de las dianas de EBOLA

CIC: N/A (NA) (no aplicable)

EI CIC se omite porque tuvo lugar la
amplificacién de las dianas de EBOLA

Comprobacién de la sonda:
SUPERADO
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GP de Ebola NO DETECTADA:

NP de Ebola DETECTADA

El & B &K

Stop Test View Results Define Assays

Define Graphs

:f
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|G EHT aEbola GP NOT DETECTED;
bola NP DETECTED

Se ha detectado la NP diana de
EBOLA y el valor de Ct esta
dentro del rango vélido

SAC: N/A (NA) (no aplicable)

El SAC se omite porque tuvo lugar la
amplificacién de las dianas de EBOLA

CIC: N/A (NA) (no aplicable)

El CIC se omite porque tuvo lugar la
amplificacién de las dianas de EBOLA

Comprobacion de la sonda:
SUPERADO

//Ce,oheid,




GP de Ebola NO DETECTADA; NP de
Ebola NO DETECTADA (Ebola GP NOT LY oo ot Detecten
DETECTED; Ebola NP NOT DETECTED) |

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
4
- NO se han detectado las dianas
Result
oE] 23] T = e de GP y NP de EBOLA
| 20 o Neo Fac - SAC: SUPERADO
SAC 286 188 Faast PASS
E : ggj} g:g: % NEo ;:gg - EISAC Tilgdne un valor de Ct dentro del
[ Views ( Legend |
JResut view S ey - CIC: SUPERADO
Pie v oo
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Factores que afectan negativamente a los resultados

» Recogida inadecuada de muestras
— La carga virica de la muestra es inferior al limite de deteccidn de la prueba
— No se ha evaluado la eficacia diagndstica 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 manipulacién adecuada

» Procedimiento inadecuado de realizacion de la prueba

— La modificaciéon de los procedimientos de realizacidén de la prueba puede afectar a la eficacia
diagnostica de esta

— Para evitar resultados erroneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones del prospecto
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Resultado NO VALIDO (INVALID)

Define Assays

Fi

Maintenance
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: | Select Grapl

FResult View ’ Brane
({Primary Curve Marne Check
: : Result
: cIC 318 206 PASS PASS
5 GP| 00 2 INVALID | PASS
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Test Result |INVALID

* No puede determinarse la presencia
0 ausencia de las dianas de GP y NP
de Ebola.

« SAC: NO SUPERADO (FAIL); la senal
no tiene un Ct dentro del rango valido
y/0 su criterio de valoracion esta por
debajo del valor minimo configurado

« Comprobacion de la sonda —
SUPERADO (PASS); todos los
resultados de comprobacion de la
sonda superan la comprobacion

Recogida o preparacion inadecuadas de la muestra
Presencia de sustancias interferentes en la muestra

Repita la prueba con un cartucho nuevo

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




ERROR

i i

Test Result |

|Assay Name Hp rt Ebola
| TestResult [ mi

For Initro Diagnostic Use Cnly.

<No Data Available>
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ERROR

No puede determinarse la presencia o ausencia
de las dianas de NP o GP. Repita la prueba
siguiendo las instrucciones del apartado
Procedimiento de repeticion de la prueba

de las instrucciones de uso.

GP/NP: SIN RESULTADO (NO RESULT)

SAC: SIN RESULTADO (NO RESULT)
Comprobacidén de la sonda: NO SUPERADO
(FAIL); todos o uno de los resultados de

la comprobacién de la sonda no superan

la comprobacién

Si se superd la comprobacion de la sonda, el
error se debe a que el limite maximo de presion
excedio el rango aceptable o a que fallé un

componente del sistema.
Solucién
Repita la prueba con un cartucho nuevo.
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SIN RESULTADO (NO RESULT)

No puede determinarse la presencia o
ausencia de GP/NP.

SIN RESULTADO (NO RESULT)
indica que no se han recogido
suficientes datos. Por ejempilo, si el

For In Vitro Diagnastic Use Only. operador detuvo un ensayo en curso.
GP/NP: SIN RESULTADO

(NO RESULT)

" SAC: SIN RESULTADO (NO RESULT)
SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido Comprpbamon de la sonda: N/A (NA)
suficientes datos. (no apllcable)

— La prueba se detuvo con el botdén «Detener la prueba» (Stop test)

| TestResult | Analyte Result | Detail | Melt Peaks |
Assay Name Xpert Ebola

Test Result :m

— Fallo eléctrico

— Asegure la alimentacion
Repita la prueba con un cartucho nuevo. //Cepheid,
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Procedimiento de repeticion de la prueba

Deseche el cartucho usado

Siga las directrices de seguridad
del centro para la eliminacion de
los cartuchos

Obtenga la muestra residual,
mezcle conforme al prospecto

Si el volumen de muestra restante es
insuficiente o si la repeticion de la prueba
sigue indicando NO VALIDO (INVALID),
ERROR o SIN RESULTADO (NO
RESULT), obtenga una muestra nueva

Obtenga un nuevo cartucho

Etiquete adecuadamente
como nueva prueba en
el nuevo cartucho

Procese la muestra
conforme al prospecto

Ejecute la prueba en el sistema
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Asistencia técnica

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

Nombre del producto

Numero de lote

Numero de serie del sistema

Mensajes de error (si los hubiera)

Versién de software y, si corresponde, «Numero de servicio técnico» (Service Tag) del ordenador

» Presente su queja en linea utilizando el siguiente enlace htip:/www.cepheid.com/us/support :
Crear un Support Case (Caso de servicio técnico)

N

Cepheid.
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