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A better way.

GeneXpert.

Formacao sobre o ensaio:
Xpert® Xpress CoV-2 plus
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Numero de catalogo XP3SARS-COV2-10
Para utilizagdo com os sistemas GeneXpert® Dx ou GeneXpert Infinity

c€ In Vitro Magnostic Medical Device
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Objetivos da formacao

No final da formacé&o, os utilizadores serdo capazes de:

« Armazenar e manusear devidamente o kit Xpert® Xpress CoV-2 plus
« Cumprir as devidas precaug¢des de seguranca no laboratorio

» Colher e conservar a(s) amostra(s) apropriada(s)

* Preparar um cartucho e executar o teste Xpert Xpress CoV-2 plus

« Comunicar os varios resultados gerados pelo software

« Compreender a estratégia de controlo do Xpert Xpress CoV-2 plus
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A Solucgao Cepheid

Detecdo do ARN do SARS-CoV-2
Controlos internos integrados para cada amostra

GeneXpert.

Controlo de verificacao da sonda (PCC)

Xpert® Xpress CoV-2 plus

Controlo de processamento da amostra (SPC).

O sistema de cartucho fechado minimiza o risco
de contaminacao
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* Resultados em minutos com a EAT de
20 minutos

* Resultados a pedido
* Acesso aleatorio
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Utilizacao prevista

« O Xpert® Xpress CoV-2 plus é um teste de RT-PCR em tempo real que se destina a
detecao qualitativa de acido nucleico do SARS-CoV-2 em amostras de exsudado
nasofaringeo ou exsudado nasal obtidas por zaragatoa de individuos que cumprem os
critérios clinicos e/ou epidemioldgicos da COVID-19, bem como de individuos sem
sintomas ou outras razées de suspeita de infecao por COVID-19. Os resultados sao
para a identificacdo de ARN de SARS-CoV-2.

« Os resultados positivos sao indicativos da presenca de ARN de SARS-CoV-2; a
correlacao clinica com o historico do paciente e outras informacées de diagnostico sao
necessarias para determinar o estado da infecao do paciente. Os resultados positivos
nao excluem a infecdo bacteriana ou a co-infecdo com outros virus. O agente
detetado pode ndo ser a causa definitiva da doenca.

« Os resultados negativos nao excluem a infecdo por SARS-CoV-2, e ndo devem ser
utilizados como a unica base para o tratamento ou outras decisdes sobre o tratamento
de pacientes. Os resultados negativos devem ser combinados com observacdes
clinicas, histérico do paciente e informacgdes epidemioldgicas.

//Cepheid@
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Revisao das boas praticas de laboratoério

Equipamento de » Usar batas, 6culos de protegao e luvas limpos
protecao individual (EPI) » Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Limpar as superficies de trabalho em intervalos regulares com:

z v lixivia de uso doméstico com uma diluicao de 1:10%;
Area da bancada de v' solucao de etanol a 70%.

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

Conservacgao de Armazenar as amostras longe dos kits para prevenir a
amostras e kits contaminacgao

Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

Equipamento Sequir os requisitos do fabricante relativamente a
calibragao e manutengao do equipamento

*A concentragédo de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragdo da lixivia doméstica usada no seu pais.
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Colheita de amostras

Tipo de amostra Tipo de armazenamento
Zaragatoa nasofaringea Coloque a amostra em 3 ml de meio de
................................................ transporte Viral, 3 ml de sSoro f|S|O|ég|CO,
Zaragatoa nasal anterior ou 2 ml de eNAT™

e «————— Zaragatoa nasofaringea

Consulte as diretrizes da OMS: WHO Laboratory Biosafety Guidance Related to the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19).
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
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Colheita de amostras - zaragatoa nasofaringea
1.

Insira a zaragatoa em qualquer uma das
narinas, passando-a até a nasofaringe
posterior.

Rode a zaragatoa, esfregando a
nasofaringe varias vezes, com firmeza.

Retire e coloque a zaragatoa no tubo para
transporte.

Parta a zaragatoa pela linha de quebra
indicada.

Tape bem o tubo de colheita de amostra.

B
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Colheita de amostras - zaragatoa nasofaringea

Colheita de amostra nasofaringea

:  Abra a embalagem que contém
1 i azaragatoa e o tubo de meio de
¢ transporte. Ponha o tubo de lado
antes de colher a amostra.

Retire a tampa do tubo.
Introduza a zaragatoa no meio de transporte.

(€3]

Parta a haste da zaragatoa contra a parte lateral // .
. Abra o invélucro da zaragatoa e retire do tubo na linha perfurada.
2 i azaragatoa, tendo cuidado para néo 3]
i tocar com a ponta da zaragatoa em Evite que o contelido salpique a pele. Em caso
qualguer superficie.

de exposigéo, lave com &gua e sab&o. F

Segure a zaragatoa na sua mao,
colocando o polegar e o dedo
indicador na parte média da haste da
zaragatoa sobre a linha perfurada.

Volte a colocar a tampa no tubo e aperte-a bem.

w

Insira cuidadosamente a zaragatoa
i dentro da narina até tocar na
4 i nasofaringe posterior.

Rode vérias vezes a zaragatoa.

%zpheid.
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Colheita de amostras - zaragatoa nasal

1. Insira a zaragatoa nasal 1 cma1,5cmdentro |

da narina. e
2. Rode a zaragatoa no interior da narina v\ <5 ,.,_
durante 3 segundos enquanto aplica pressao :,;;i_, '

com um dedo na parte de fora da narina.
3. Repita na outra narina com a mesma

zaragatoa.
) | —
4. Retire e coloque a zaragatoa no tubo para | &= =
transporte.
5. Parta a zaragatoa pela linha de quebra Y e
indicada. .

6. Tape bem o tubo de colheita de amostra.
//Cepheim
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Colheita de amostras por zaragatoa nasal

Colheita de amostras - zaragatoa nasal

Abra a embalagem que contém

a zaragatoa e 0 tubo de meio de
transporte. Ponha o tubo de lado antes
de colher a amostra.

Abra o invélucro da zaragatoa e retire
a zaragatoa, tendo cuidado para ndo
tocar com a ponta da zaragatoa em

Repita 0 passo 4 na outra narina com a
mesma zaragatoa.

Para evitar a contaminag@o da amostra, ndo
toque com a ponta da zaragatoa em qualquer
local depois de colher a amostra.

Retire a tampa do tubo.
Introduza a zaragatoa no meio de transporte.

qualquer superficie.

Parta a haste da zaragatoa contra a parte

Segure a zaragatoa na sua mo, lateral do tubo na linha perfurada.

3 ¢ colocando o polegar e o dedo

e o 7
indicadoe fa parte WEd‘a da haste da Evite que o contetdo salpique a pele. Em caso
zaragatoa sobre a linha perfurada. de exposicio, lave com agua e sabo.
f

Rode a zaragatoa no interior da narina [ / C)/

i durante 3 segundos enquanto aplica Vol | o

4 pressao com um dedo na parte de fora 8 i olte a colocar a tampa no tubo e aperte-a bem. o
i danarina. : -
L //«\.)
Néo insira as zaragatoas mais de .
1ecmat,5cm.
/Cepheiaﬁ
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Transporte e conservacao de amostras

Tipo de amostra Condicoes de transporte e conservagao
yﬂ
+1
Tubo para transporte com zaragatoa _ C < 48 horas
nasofaringea ou zaragatoa nasal em meio
de transporte viral ou soro fisiolégico ou ; _
eNAT ™* E/H/;‘c <7 dias

*As amostras nasofaringeas e nasais anteriores obtidas por zaragatoa
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Requisitos do Xpert® Xpress CoV-2 plus

Sistemas GeneXpert® Dx e GeneXpert Infinity

+ software GeneXpert Dx versao 4.7b ou posterior
» Para sistemas GeneXpert Infinity-80 e Infinity-48s: software Xpertise versao 6.4b ou posterior

Kits de teste
« XP3SARS-COV2-10
Materiais necessarios, mas nao fornecidos

» Zaragatoa de ponta estriada de nylon (Copan P/N 502CS01, 503CS01) ou equivalente

* Meio de transporte de virus, 3 ml

» Soro fisiologico a 0,85-0,9% (p/v), 3 ml

* Kit de colheita de amostras para virus (Cepheid P/N SWAB/B-100, SWAB/F-100, SWAB/M-100)
(Copan P/N 305C, 346C) ou equivalente

Opcional

» Unidade de alimentagao ininterrupta (UPS)/Protetor de sobretensao
 Impressora
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Componentes do kit
Xpert® Xpress CoV-2 plus

Numero de catalogo XP3SARS-COV2-10

GeneXpert.

Temperatura de o o
conservagao 2°C-28°C
As instrucdes para localizar
(e importar) o ADF e documentacgao,
tal como o folheto informativo,
encontram-se em www.cepheid.com

O kit também inclui dois exemplares impressos das instrugcdes de consulta rapida,
que devem ser utilizadas apenas com o sistema GeneXpert® Xpress.

Xpert® Xpress CoV-2 plus

XP3SARS-COV2-10

XP3SARS-COV2-10]

Instructions for Use
or Use with GeneXpert® Dx or GeneXpert® Infinity Systems
- ce

7 Cepheid. [ —— 827545 . A, Dovemanr 3521

Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas - consulte as instru¢des de utilizagéo e a ficha de dados de segurancga para obter

informacéo mais detalhada. /
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Conservacao e manuseamento do kit

« Armazenar os kits a 2-28 °C. N&o utilizar cartuchos fora do prazo de validade.

Cada cartucho de utilizagao unica é utilizado para processar um teste.
Nao reutilizar cartuchos processados.

Nao abrir um cartucho até que esteja pronto para utilizar.

Iniciar o teste dentro de 30 minutos apds a adicao da amostra ao cartucho.

Para evitar a contaminacao cruzada durante os passos de manuseamento da
amostra, trocar de luvas entre amostras.
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Adverténcias e precaucoes

« Nao agite o cartucho.

* Nao utilize um cartucho...
— se parecer humido, com fuga ou se o selo da tampa parecer estar partido;
— se parecer danificado;
— se tiver caido depois de o ter retirado da embalagem;
— se tiver caido ou sido agitado depois de ter adicionado a amostra;
— se tiver um tubo de reacao danificado;
— se tiver sido utilizado; cada cartucho € de utilizacdo unica para processamento de um teste;
— se 0 prazo de validade tiver expirado.

* Nao reutilize pipetas.
* Nao reutilize as zaragatoas.
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Técnicas apropriadas de manuseamento do cartucho

» Nao toque no tubo de reacao.

* Mantenha o cartucho na vertical depois de
ter partido o selo.

* Nao incline durante a leitura do cartucho.

\X\ .
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Preparacao do cartucho Xpert® Xpress CoV-2 plus

Verifique se todos os itens abaixo estao presentes: Boas praticas de laboratério:
Meio de transporte contendo a zaragatoa Usar luvas limpas, 6culos de protecéo e batas.
(se aplicavel) Trocar de luvas entre as amostras.

Nome ou identificador do paciente no tubo Limpar as superficies de trabalho com uma solucéo
Cartuchos e meio de transporte dentro do prazo de lixivia com diluicdo 1:10 e depois com uma
de validade solugéo de etanol a 70%.

Preparacéo do cartucho Xpert® /
« Xpert Xpress SARS-CoV-2 Consulte as instruges As infomagdes de contacto de todos ;
. : 7 Cepheid.,

« Xpert Xpress SARS-CoV-2FIWRSV  detalhadas, as precaucdes e 0s escritérios da assisténcia técnica da

+ Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus as indicacées de atengéo no Cepheid esto disponiveis no nosso »
+ Xpert Xpress CoV-2 plus folheto informativo. website: A better way.
www. cepheid.com/en/CustomerSupport.

Podera obter um exemplar da FOS
em www cepheid.com ou
v cepheicintemational. com.

1 Utiizar um cartucho Xpet para 2 Imertortop damenis o fibo 3 Abrir a tampa do cartucho. 4 Utiizando uma pipeta de 300 il )1 eches e tampa o cartucho) 1B Irsiar otesle derira g o prees
cada amostra Svezes. Jmpa (omecida), transfeir 300 il especifado 1o foleto infornativo.
(uma colheit) da amostra para a

abertura do cartucho.

©2020-2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. ( G@ CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera néo estar disponivel em todos os paises. Néo esté disponivel nos Estados Unidos da América 302-3816-PT, Rev. C Abril de 2022
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Preparacao do cartucho Xpert® Xpress CoV-2 plus

Utilize um cartucho Xpert
para cadaamostra.

5

Feche a tampa do
cartucho.
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Inverta rapidamente o Abra a tampado
tubo 5 vezes. cartucho.
6

Inicie o teste dentro do
prazo especificado nas
instrugdes de utilizagao.

Utilizando uma pipeta de
300 pl limpa (fornecida),
transfira 300 pl (uma
colheita) da amostrapara
o cartucho.
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Executar um teste no GeneXpert® Dx

1 | Criar um teste.

oY

Create Test

Inicie o teste
apos a adicao
da amostra ao cartucho.

Ler o codigo de barras para
obter a ID do doente e/ou da
amostra (Sample ID).

E& Scan Cartridge Barcode

Please scan cartridge barcode.

| Manual Entry | i Cancel |

N&o clique em Entrada manual (Manual Entry)
nem em Cancelar (Cancel).

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o0 manual do utilizador do GeneXpert Dx ou do Xpertise.
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Ler o cartucho.
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Executar um teste no GeneXpert® Dx (continuacao)

| ECreateTest
4 | Preencha os campos, conforme necessario.
5 | O Xpert® Xpress CoV-2 plus é
selecionado automaticamente.

6| O moddulo é selecionado automaticamente.

7 | Clique em Iniciar teste (Start Test).

8| Ira piscar uma luz verde no modulo.
Coloque o cartucho no modulo e feche a porta.

24 © 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera néo estar disponivel em todos os paises.

Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América.

PatientID | \
s le ID | ‘

PatientiD2 | \

Last Name |

Select Assay |Xper1 Xpress CoV-2 plus

Select Module | A3 -

Reagent Lot ID* Expiration Date*

Test Type |Specirnen -

Sample Type | Other - | Other S

Notes

Start Test "K | Scan Cartridge Barcol
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Executar um teste no GeneXpert® Infinity

1 Criar um teste. 2| Ler o codigo de barras para
obter a ID do doente e/ou da
amostra (Sample ID).

- Order Test - Assay
ORDERS Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Coloque o cartucho na correia
transportadora

apo6s a adigao da o
amostra.

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do GeneXpert Dx ou do Xpertise.
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Ler o cartucho.
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Executar um teste no GeneXpert® Infinity (continuacao)

4 | Preencha os campos, conforme
necessario.

5! O Xpert® Xpress CoV-2 plus é
selecionado automaticamente.

6| Clique em ENVIAR (SUBMIT).

SUBMIT.

7| Coloque o cartucho no tapete rolante.
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Order Test - Test Information

Patient ID
patientid
Sample ID
sampleid
Last Name
patient

’Xpert Xpress CoV-2 plus
oL

12102

Expiration Date*

2018/11/04

Test Type

[Specimen

sample Type

T
{Other

Notes

Cartridge S/IN®
232769448
Priority
Normal

Other Sample Type
[
|

First Name
id
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Xpert® Xpress CoV-2 plus automatizado

Os acidos
nucleicos
Os acidos purificados
nucleicos sao misturam-se
purificados com 0s

reagentes de
PCR

Ocorréncia
simultdnea de
amplificagédo e

detecao

O cartucho é

colocado no

sistema GeneXpert

Xpert® Xpress CoV-2 plus

AETAS

T
i Os resultados

estao prontos

para serem
visualizados

0303456789012345
12345678

A amostra é

adicionada ao
cartucho
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Eliminacao de residuos

* As amostras bioldgicas, os dispositivos de transferéncia e os cartuchos
usados devem ser considerados como sendo capazes de transmitir agentes
infeciosos e exigem precaucgdes padrao.

- Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua instituicao
relativamente a eliminacao correta de cartuchos usados e reagentes nao
usados. Estes materiais podem apresentar caracteristicas de residuos
quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagao nacionais ou
regionais especificos.

« Se as regulamentacdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma
indicacao clara sobre a eliminacao correta, as amostras biologicas e os
cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as diretrizes relativas
ao manuseamento e a eliminagao de residuos médicos da OMS (Organizacao
Mundial de Saude).
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Controlos de qualidade
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Controlos de qualidade do Xpert® Xpress CoV-2 plus

» Cada cartucho Xpert constitui um dispositivo de teste autdbnomo.

* A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos de modo a incluir
controlos internos que permitem ao sistema detetar modos de falha

especificos em cada cartucho.
— Controlos de verificagao da sonda (PCC)
— Controlo de processamento da amostra (SPC)

Consulte o documento 301-4868 Funcionalidades de Controlo de Qualidade GeneXpert para todos os ensaios Cepheid. /
/Ce,oheid@
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Controlos de qualidade internos

« Controlos de verificacao da sonda (PCC)

* Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescéncia € medido em todas as sondas e
comparado com as predefinicdes de fabrica para monitorizar:

— Reidratag¢ao do reagente

— Enchimento do tubo de PCR
— A integridade da sonda

— A estabilidade do corante

« Controlos de processamento da amostra (SPC)

* Os SPC garantem que a amostra foi processada corretamente e verificam se o
processamento da amostra foi adequado.

— Verificam a extragao e a amplificacdo adequadas da amostra

— Deteta a inibicdo da PCR

— Assegura condi¢cdes de PCR adequadas para amplificacéo

— Verifica se os reagentes de PCR s&o funcionais

— Tém de ser positivos numa amostra negativa para o teste ser valido
— Pode ser positivo ou negativo numa amostra positiva

//Cepheid@
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Controlos externos disponiveis no mercado

ZeptoMetrix Descricao Configuragao Armazenamento
EQESARS(COVZ)_ Controlo positivo 6 x 0,5 ml 2-8 °Cou -20 °C
HEESARS(COVZ)_ Controlo negativo 6x0.5mi 2-8°Cou-20°C

1. Abra a tampa do cartucho.
2. Inverta rapidamente o tubo de controlo externo 5 vezes.

3. Utilizando uma pipeta de transferéncia limpa, transfira uma aliquota (300 ul) de amostra de controlo externo para a grande
abertura (cAmara da amostra) do cartucho.

4. Feche atampa do cartucho.

*  De modo a minimizar a deterioragcao do material de controlo, guarde imediatamente apds a utilizagao qualquer amostra ndo
utilizada nas condicdes de conservagao recomendadas.

+  Estao igualmente disponiveis muitos outros fornecedores de materiais de controlo de qualidade, para além do supracitado.

+  Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigéncias de organizagdes de acreditacao locais, estatais,
conformeaplicavel.
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Alvos do ensaio

* SARS-CoV-2 RNA
- E, N2 e RDRP
- SPC
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Conclusao antecipada do ensaio

* O teste Xpert® Xpress CoV-2 plus inclui uma fungdo de conclusao antecipada
do ensaio (EAT, Early Assay Termination), que permitira a apresentacao
precoce de resultados em amostras de elevadas titulagdes se o sinal do acido
nucleico alvo alcancar um limiar predeterminado antes de os 45 ciclos de
PCR completos serem concluidos.

* Quando as titulagcdes de SARS-CoV-2 forem suficientemente elevadas para
iniciar a funcao EAT, podera nio ser visualizado o SPC e/ou as curvas de
amplificacao alvo adicionais, e os seus resultados podem nao ser
apresentados no relatorio.

//Cepheid@
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Resumo dos resultados do SARS-CoV-2 segundo o ADF

Resultado apresentado SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 POSITIVO

(SARS-CoV-2 POSITIVE)

SARS-CoV-2 NEGATIVO
(SARS-CoV-2 NEGATIVE)

INVALIDO (INVALID) - -

SEM SEM
ERRO (ERROR) RESULTADO  RESULTADO
(NO RESULT)  (NO RESULT)

SEM SEM

Sem resultado (No Result) RESULTADO RESULTADO
(NO RESULT) (NO RESULT)

N
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SARS-CoV-2 POSITIVO
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

LGNS ARS CoV-2 POSITIV

}| TestResut | AnetieResun | Detain | Ervars | History | Support |

'« E detetado o ARN-

Analyle a EndPt Angtte Probs
Res# | Check
2 - L i Resut
E 2 510 08 PAES
N2 o FO3 PASS
{[RIRP 32 304 =3 PASS
SPC 128 A PASS
4+
1
e
¥ |/ EPrimary [~
¥l || NZ; Pimary
¥i || RdRP; Prima;
¥ |/ SPC; Primary
400
il
2
B 3
=
i
200
e

View Test Refresh
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alvo do SARS-CoV-2.

SPC: NA; O SPC é
ignorado porque
ocorreu amplificacéo
do alvo

Verificagcdo da sonda:
APROVADO (PASS);
todos os resultados de
verificagdo da sonda
sao aprovados
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Relatorio de teste SARS-CoV-2 POSITIVO
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

Test Report
Patient ID:
Sample ID: POS
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Information

Assa Assay Version Assay Type

Xpert Xpress CoV-2 plus 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: ARS-CoV-2 POSITIVE

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
E 2986 510 POS PASS
N2 32.8 97 POS PASS
RdRP 320 304 POS PASS
SPC 30.2 128 NA PASS
User: Jane Doe
Status: Done Start Time: 12/02/21 14:41:49
Expiration Date™ 12/25/22 End Time: 12/02/21 15:08:22
S/W Version: 51 Instrument S/N: 742612
Cartridge S/N™ 418295643 Module S/N: 619392
Reagent Lot ID™: 00100 Module Name: B2
Notes:
Error Status: oK
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SARS-CoV-2 NEGATIVO
(SARS-CoV-2 NEGATIVE) e [SARS CoV-2 NEGATIVE;

Analite EndFl
nnnnnn

2
£3
Eﬂ

_ | - « SARS-CoV-2 nao detetado
=2 i e - O N2, E e RdARP no tém um Ct

o (limiar de ciclo) dentro do
intervalo valido e um ponto final
| (endpoint) superior ao minimo
= « SPC: APROVADO (PASS); o
SPC tem um Ct (limiar de ciclo)
dentro do intervalo valido e um
— ponto final acima do valor
: ' minimo
 Verificagdo da sonda:
APROVADO (PASS); todos os
I ———— g resultados de verificagdo da
L . ! sonda sdo aprovados

Wiew Tast Rafrash
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Relatorio de teste SARS-CoV-2 NEGATIVO
(SARS-CoV-2 NEGATIVE)

Test Report

Patient ID:

Sample ID: NEG
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Information

Assa Assay Version Assay Type
Xpert Xpress CoV-2 plus 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: ISARS-CoV-2 NEGATIVE

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
E 0.0 0 NEG PASS
N2 0.0 -1 NEG PASS
RdRP 0.0 -1 NEG PASS
SPC 30.2 161 PASS PASS
User: Jane Doe
Status: Done Start Time: 12/02/21 15:49:26
Expiration Date™: 12/25/22 End Time: 12/02/21 16:19:32
S/W Version: 5.1 Instrument S/N: 742611
Cartridge S/N™: 418295645 Module S/N: 723610
Reagent Lot ID™: 00100 Module Name: A1
Notes:

Error Status: OK
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Limitacoes

41

As caracteristicas do desempenho deste teste sé foram estabelecidas com os tipos de
amostra indicados na seccgao “Utilizacao prevista”. O desempenho deste ensaio nao foi
avaliado com outros tipos de amostras e as caracteristicas do desempenho sao
desconhecidas.

Podem ocorrer resultados de teste errados devido a colheita de amostras incorreta, ndo

efetuada de acordo com o procedimento recomendado para a colheita, o manuseamento
e a conservacgao de amostras, erro técnico, troca de amostras. Para se evitar resultados

incorretos, € necessaria uma cuidadosa conformidade com as instrucdes deste folheto.

Podem ocorrer resultados falsos negativos se o virus estiver presente em niveis abaixo
do limite de detecao analitico.

Como com qualquer teste molecular, as mutagdes nas regides-alvo do teste
Xpert® Xpress CoV-2 plus poderiam afetar a ligagdo do primer ou da sonda, resultando
na falha em detetar a presenca do virus ou detecdo menos previsivel do virus.
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Limitacoes

Os resultados do teste Xpert® Xpress CoV-2 plus devem ser correlacionados com o
historial clinico, os dados epidemioldgicos e outros dados disponiveis para o meédico que
esta a diagnosticar o doente. Este teste ndo pode eliminar a possibilidade de doencgas
causadas por outros agentes patogénicos bacterianos ou virais.

O desempenho deste dispositivo nao foi avaliado numa populacao vacinada contra a
COVID-19.

O acido nucleico viral pode persistir in vivo, independentemente da infeciosidade do
virus. A detecdo do(s) analito(s)-alvo nao implica que o(s) virus correspondente(s)
seja(m) infecioso(s), ou seja(m) o(s) agente(s) causador(es) dos sintomas clinicos.

O desempenho nao foi estabelecido com meios contendo tiocianato de guanidina (GTC)
para além de eNAT™,
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Fatores que afetam negativamente os resultados

Colheita incorreta da amostra.
— N&o se avaliou o desempenho deste ensaio com outros tipos de amostras.

Estao presentes numeros inadequados de organismos na amostra.

Transporte ou armazenamento incorretos da amostra colhida.
— As condicdes de transporte e conservacao sao especificas para cada amostra.

— Consultar as instrugdes de utilizacido para obter as instrucbes de manuseamento
correto.

Procedimento de teste incorreto.
— A modificagao dos procedimentos de analise pode alterar o desempenho do teste.

— Para se evitarem resultados erroneos, € necessario cumprir cuidadosamente as
instrucoes de utilizacao.

//Cepheid@
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Motivos para repetir o teste

45

Um resultado INVALIDO (INVALID) indica que o controlo SPC falhou. A amostra ndo
foi processada adequadamente, a PCR foi inibida ou a amostra nao foi devidamente
colhida.

Um resultado ERRO (ERROR) pode dever-se, entre outras causas, a falha do controlo
de verificacado da sonda, falha de um componente do sistema, nenhuma amostra
adicionada ou ultrapassagem dos limites maximos de pressao.

SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que foram recolhidos dados insuficientes.
Por exemplo, o teste de integridade do cartucho falhou, o operador parou um teste que
estava em curso ou ocorreu falha da energia elétrica.

//Ce,oheid@,
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Resultado INVALIDO (INVALID)

TestResu | AnseResun | Detal | Eros | History | Suppor |
Assay Name Xpert Xpress Cov-2 plus Version 1
TestResutt [jvyan

[Test Methodelogy. RT-PCR
FFor InViiro Diagnostic Use Only.
Fror use under the Emergency Use Authorization (US)

Fluorascence

Logend
| [ Epimary 2|
|| N2 Primary
v. || RARP: Primary |
¥ /| SPC; Primary

GE

I

Cytles

View Toxt || Refrash
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Test Resuit

INVALID

O SPC nao preenche os critérios de
aceitacao. A presencga ou auséncia do
ARN-alvo nao pode ser determinada.

SPC: FALHOU (FAIL);

*  Ossinais de SARS-CoV-2 tém um Ct
(limiar de ciclo) fora do intervalo valido e
um ponto final (endpoint) inferior ao
minimo definido

*  Verificagdo da sonda — APROVADO
(PASS); todos os resultados de
verificagao da sonda sao aprovados

Causas possiveis

— Colheita ou preparacéao inadequadas
da amostra

— Presenca de substancias
interferentes na amostra

Solugao

— Repetir o teste com um cartucho novo

//Ce,oheid@,



TestResult |ERROR

Resultado ERRO (ERROR)

| TestRonall | AnubeResut | Deted | Erfors | History | Sapport ) ) ) )
Analite =] EndPt Anaits Prote

* A presenca ou auséncia dos ARN-

- u e S alvo n&o pode ser determinada.
e z : joncssr . - SARS-CoV-2: SEM RESULTADO
(NO RESULT)
«% « SPC: SEM RESULTADO

(NO RESULT)

| = Verificagdo da sonda: FALHOU
(FAIL); um ou todos os resultados de
verificagdo da sonda falharam

» Se a verificagao da sonda for
aprovada, o erro é causado porque o
SN, limite maximo da pressao excedeu o
intervalo aceitavel ou porque houve
falha de um componente do sistema.

« Solugao

— Repetir o teste com um cartucho
novo.

View Test Refresh

47 © 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Para utilizagéo sob autorizagdo em caso de emergéncia nos Estados Unidos da América //Cephe/dﬂ



SEM RESULTADO (NO RESULT) Test Result [[To]T231k;

)| TestResut | Analyte Resun | Dea | Errars | umu Support |

Analte EndP1 Anaite Probe
Pame Regul Check

* A presenca ou auséncia dos
B - ARN-alvo nao pode ser
determinada.

. « SEM RESULTADO (NO
; RESULT) indica que os dados
i recolhidos foram insuficientes.
Por exemplo, o utilizador parou
um teste que estava a decorrer.

E a0
N2 (]
ReRF (]
|sFC ]

Cle

Causas possiveis

— O teste foi interrompido com o
botdo Parar Teste (Stop Test)

o Data Avallabie»
— Falha elétrica
Solugéo
— Assegurar a alimentagao

— Repetir o teste com um cartucho
novo.

View Test Relresh /
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Procedimento de repeticao do teste
3

1

Elimine o cartucho
usado. Siga as
orientagdes de
seguranga da sua
instituicao para a
eliminacao dos
cartuchos.

Obtenha a amostra residual.
Prepare de acordo com as
instrucdes de utilizacao.

Se o0 volume da amostra que
sobrou for insuficiente ou a
repeticao do teste apresentar
um resultado INVALIDO
(INVALID), ERRO (ERROR)
ou SEM RESULTADO

(NO RESULT), colha uma
amostra nova.

Obtenha um cartucho
novo.

Processe a amostra de
acordo com as instrugdes
de utilizacao.
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Assisténcia técnica

* Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, reuna as seguintes
informacades:
—Nome do produto
—Numero de lote
—Numero de série do sistema
—Mensagens de erro (se houver alguma)
—Versao do software e, caso se aplique, numero da etiqueta de servigo do
computador

» Registe a sua reclamacao online através da seguinte hiperligacao
: Criar um caso de assisténcia
(Create a Support Case)
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