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A better way.

Visdo geral do
teste CE-IVD Xpert®

Com o sistema GeneXpert® e o menu
de testes Xpert® a Cepheid fornece
resultados praticos quando os médicos
mais necessitam.

CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera ndo estar disponivel
em todos os paises.



Sistema GeneXpert®: Visao geral do teste CE-IVD

TEMPO DE VERSAO VERSAO
EXECUGAO SEQUENCIAS MiNIMA DO MiNIMA DO
DOTESTE  DE GENES- CONDIGCAO DE CONSERVACAO DE SOFTWARE SOFTWARE
NOME DO TESTE RESUMO DA UTILIZAGAO PREVISTA N.°TESTES / KIT (MIN) ALVO AMOSTRA" AMOSTRA GENEXPERT® INFINITY
Respiratodrio
Detecao e diferenciacdo dos virus 15-30°C durante, no maximo,
Xpert® Xpress - ) . : . » Zaragatoa nasofaringea 48 horas (MTV, soro fisiolégico/eNAT) . .
CoV-2/Flu/RSV plus S.ARS.COV 2’. da gripe A. gripe B e virus 10 36 10 ou nasal anterior 2-8°C até sete dias (MTV/soro fisioldgico) 4.7b ou superior 6.4 ou superior
sincicial respiratério P
e até seis dias em eNAT
15-30 °C durante, no méaximo, 48 horas
Detecdo de SARS-CoV-2 em doentes . Zaragatoa nasofaringea (MTV, soro fisiologico/eNAT) . .
Xpert Xpress CoV-2 plus sintomaticos e assintomaticos 10 30 3 ou nasal anterior? 2-8°C até sete dias (MTV/soro 4.7b ou superior - 6.4b ou superior
fisiolégico/eNAT)
Detecédo de Streptococcus pyogenes em . Zaragatoa faringea, o . o . .
Xpert Xpress Strep A . 7 10 24 1 o 15-30 °C <2 dias; 2-8 °C <6 dias 4.7b ou superior 6.4b
doentes com sintomas de faringite ESwab
Estabilidade no reagente de
Xpert Xpress Flu/RSV Dgtegao e ,dlfergnc‘|aAgao do_wru{s ‘da gripe A, 10 30" S Zaragatoas nasofarmgeas trqr?sporte: 2-30°C até 24 horas _ 4,63 ou superior 6.4b
gripe B e virus sincicial respiratério ou nasais Estabilidade no reagente de transporte:
2-8 °C durante, no méaximo, 7 dias
Infecdes associadas aos cuidados de satide e outras doencas infeciosas
Detecao de MRSA diretamente a partir de 15-30 °C <24 h
Xpert MRSA NxG exsudados nasais em doentes em risco de 10/120 70" 3 (dzea::goar:faEgjj;éw OC_ di ores 43 6.1
colonizacao nasal yon, 2-8°C </ dias
Detecgdo de S. aureus e MRSA em exsudados
Xpert SA Nasal Complete nasais em doentes em risco de colonizagdo 10/120 65 3 Zaragatoa nasal 15-30°C <24 horas; 5 diasa 2-8 °C 2.1 6.1
nasal e doentes pré-cirtrgicos
- Imediatamente quando a cultura
X MRSA/SA
ooa Lutture P P H 2-8°C <3 dias
Xpert MRSA/SA SSTI Detecao de MRSA e 5. aureus em infecoes 10 62 3 Zaragatoa cutanea/ferida  15-30 °C <24 horas; 5 dias a 2-8 °C 16 6.1
cutaneas e de tecidos moles
« . - Colonias puras, amostras Zaragatoas no tubo para transporte:
Xpert Carba-R Detecdo e diferenciacao de KPC, NDM, VIM, 10/120 50 5 de zaragatoa retal 15-28 °C <5 dias Isolados frescos apos 4.3 6.1
IMP-1 e OXA-48 ) A - N
e perirretal uma incubacédo de 18-24 horas a 35 °C
Identificagdo e diferenciacao de norovirus Amostra fecal nao
Xpert Norovirus aloaie ¢ 10 88* 2 formada, natural ou ndo 2-8°C <2 dias 43 6.1
conservada
Xpert EV Detecdo de enterovirus no LCR 10 150 1 Liquido cefalorraquidiano 2-8 °C <3 dias; -20 °C <3 dias 1.6 NA
Detecéao de Clostridioides difficile Zaragatoa de amostra
Xpert C. difficile BT e da respetiva toxina binéria, além da 10 43 3 9 - 20-30 °C <24 horas; 2-8 °C <5 dias 4.3 6.1
. . . fecal ndo formada
diferenciacdo da estirpe 027
Xpert vanA/vanB Detegdo dos genes (vanA-vanB) resistentes 10 48 5 Zaragatoa retal 5-8°C <5 dias 16b 6.1

avancomicina

ou perianal




Sistema GeneXpert®: Visao geral do teste CE-IVD (continuacao)

TEMPO DE VERSAO VERSAO
EXECUCAO SEQUENCIAS MINIMA DO MINIMA DO
DOTESTE  DE GENES- CONDICAO DE CONSERVACAO DE SOFTWARE SOFTWARE
NOME DO TESTE RESUMO DA UTILIZA(;AO PREVISTA N.°TESTES / KIT (MIN) ALVO AMOSTRA" AMOSTRA GENEXPERT® INFINITY
Detecdo do complexo Mycobacterium . <35°C <3 dias:
tuberculosis e de mutacdes associadas 10/50 105 5 Amos'tra de expetoragao o - Iaé’ . 4.3 6.0
a resisténcia a rifampicina ou sedimento concentrado 2-8°C durante mais 7 dias
Detecdo do complexo Mycobacterium . <35 °C até 3 dias:
tuberculosis e de mutacdes associadas 10/50 80 6 Amos'tra de expetoracdo - R ate las,' 4.7b ou superior 6.4b
a resisténcia a rifampicina ou sedimento concentrado 2-8°Cpor 4 a10 dias
Expetoragdo ndo processada:
Detecédo do complexo Mycobacterium 2-35°C até 7 dias
tuberculosis e de mutacdes associadas Amostra de expetoracdo, Sedimento de expetoragao:
a farmacorresisténcia para isoniazida, 10 90 8 sedimento concentrado 2-8°C até 7 dias 6.2 ou superior NA
fluoroquinolonas, medicamentos injetaveis ou cultura de MGIT Amostra tratada com reagente
de segunda linha e etionamida de amostra <35 °C até 2,5 horas,
2-8 °C até 4 horas
Sanque total venoso Amostras de sangue tratadas com
Sa% e taroc>r reagente: 2-8°C <3 dias; <28 °C <48 horas;
Detecao do virus Ebola Zaire 10/50 94 2 gue perirer <35°C <24 horas; Amostras de zaragatoa 4.4a 6.2
de puncao digital, : o
zaragatoa bucal’ bucal tratadas com reagente: 2-8 °C
<72 horas; <28 °C <24 horas
Virologia do sangue, satide das mulheres e satide sexual
. . . _ Urina ou zaragatoa Urina em tubo para transporte validado —
Detecéao e diferenciacdo de ADN genémico . . N I o .
Xpert CT/NG de Chlamydia trachomatis (CT) e/ou 10/120 88 3 (zaragatoa vaginal/ M:2-30°C <45 dias; F: 2-30 °C <3 dias; 4.3 6.0
Neisseria gonorrhoeae (NG) endocervical ou zaragatoa 2-15 °C <45 dias
faringea ou retal) Zaragatoa — M/F: 2-30 °C <60 dias
Detecédo de papilomavirus humano (HPV) de Amostras cervicais
alto risco — identifica os tipos HPV 16 e HPV . - o
Xpert HPV . ) 10 56 5 colhidas em solucao 2-30°C <6 meses 4.3 6.1
18/45; relata 11 outros tipos de alto risco num PreservCyt
resultado agrupado Y
. Zaragatoa vaginal Temperatura ambiente <24 horas;
Xpert GBS Detecdo de Streptococcus do Grupo B (GBS) 10 56 1 e retal 5-8°C <6 dias NA NA
. N Zaragatoa vaginal Temperatura ambiente <24 horas;
Xpert Xpress GBS Detecao de Streptococcus do Grupo B (GBS) 10 42 2 o retal 5-8°C <6 dias
Urina em tubo para transporte validado:
Xpert TV Detecéao de Trichomonas vaginalis (TV) 10 64* 1 Urina ou zaragatoa 2-8°C <28 dias (F/M); 4.3 NA

15-30°C <14 dias (F/M)
Zaragatoas: 2-30 °C <60 dias

vaginal/endocervical




Sistema GeneXpert®: Visao geral do teste CE-IVD (continuacao)

TEMPO DE VERSAO VERSAO
EXECUGCAO SEQUENCIAS MINIMA DO MINIMA DO
DOTESTE  DE GENES- CONDICAO DE CONSERVACAO DE SOFTWARE SOFTWARE
NOME DO TESTE RESUMO DA UTILIZAGAO PREVISTA N.°TESTES / KIT (MIN) ALVO AMOSTRA" AMOSTRA GENEXPERT® INFINITY
Virologia do sangue, satide das mulheres e satide sexual Urina (M/F) em Roche 06466281190:
2-8°C <90 dias ou 15-30 °C <90 dias
URINA/A de mulher: 2-15 °C <45 dias,
2-30°C <3 dias
Homens: urina URINA/A de homem: 2-30 °C <45 dias
) ' Zaragatoa vaginal e cervical em
t tral e retal 9 9
ResistancePlus®° MG Detecao de M. genitalium e resisténcia Zara(ij Cl):s Lm'a ra’ o ZARAGATOA/A: 2-30 °C <60 dias
X P 10 131 1 utheres: urina, Zaragatoa retal M/F em ZARAGATOA/G: 47b 6.4b
FleXible* a macrélidos zaragatoas cervical ° ;
8 -ah 2-30°C <60 dias
endoger\l/|clal, vagmfl, Zaragatoa vaginal, cervical, uretral
vaginalalta ereta (M/F) e retal (M/F) em: Copan 306 C:
2-25°C <48 horas ou <-70 °C >48 horas;
Roche 06466281190: 2-8 °C <90 dias ou
15-30°C <90 dias
Detecédo e quantificacdo do virus Plasma O sangue anticoagulado em EDTA pode
Xpert HBV Viral Load da hepatite B (HBV) 10 57 1 Soro ser conservado 24 horas entre 15-35°C ou 47b 6.4b
P 3 dias entre 2-8 °C; 2-8 °C, 7 dias
O sangue anticoagulado em EDTA pode
. Detecédo e quantificacdo do virus Plasma ser conservado 24 horas entre
Xpert HCV Viral Load da hepatite C (HCV) 10 105 ! Soro 15-35°C ou 3 dias entre 2-8 °C; 47b 6.4b
-70 a-18 °C <6 semanas
Sizg#;gi.zllir tc())tral Sangue capilar com EDTA: 5-35°C
Xpert HCV VL Detecédo e quantificacdo do virus 10 57 ] 30 di 'tpl <15 minutos; sangue venoso total com 47b 6.4b
Fingerstick da hepatite C (HCV) puncdo digia EDTA: -20 °C <6 meses; 2-8 °C : :
Sangue venoso total com e N
. <3 dias; <35 °C <24 horas
EDTA — venipuntura
Sangue total com Sangue total com EDTA 31-35°C
Detecédo do virus da imunodeficiéncia <8 horas; 15-30 °C <24 horas, 2-8 °C
Xpert HIV-1 Qual hurmana tipo 1 (HIV-1) 10 3 2 EdE;TSAa; rTJae”S‘:;ZS <3 dias DBS: 31-35 °C <8 semanas; 2-25 °C 47b 6.4b
9 <12 semanas; -15 °C <12 semanas
Sangue venoso total com EDTA 2-8 °C
Sangue venoso total com durante, no maximo, 96 horas ou a 2-35 °C
EDTA — venipuntura durante, no maximo, 24 horas
Detecéao do virus da imunodeficiéncia Sangue capilar total com  Sangue total capilar com EDTA a 2-35 °C
Xpert HIV-1 Qual XC humana tipo 1 (HIV-1) 10 7979 3 EDTA — por puncgéo durante, no méximo, 60 minutos 4.7b 6.4b
digital/puncéo do DBS: a 2-25°C ou congelado a-15 °C ou
calcanhar DBS mais frio durante, no méximo, 16 semanas,
ou a 2-35 °C durante, no maximo, 8 semanas
O sangue anticoagulado em
A\ Detegao e quantificacdo do virus da EDTA pode ser conservado 24 horas
Xpert HIV-1 Viral Load imunodeficiéncia humana de tipo 1 (HIV-1) 10 91 3 Plasma entre 15-35 °C ou 3 dias entre 2-8 °C; 47b 6.4b
-70 a-18 °C < 6 semanas
Sangue total em EDTA a 2-30 °C durante, no
. . . maximo, 24 horas; Plasma a 2-35 °C durante,
Xpert HIV- Detegao e.qtfanjtlflca(;ao do wrgs da 10 90 3 Plasma no méaximo, 24 horas, a 2-8 °C durante, no 47b 6.4b
Viral Load XC imunodeficiéncia humana de tipo 1 (HIV-1) L . o
méaximo, 7 dias ou congelado (<-18°Ce
>-70 °C) durante, no maximo, 6 semanas




Sistema GeneXpert®: Visao geral do teste CE-IVD (continuacao)

TEMPO DE VERSAO VERSAO
EXECUCAO SEQUENCIAS MINIMA DO MINIMA DO
DOTESTE  DE GENES- CONDICAO DE CONSERVAGAO DE SOFTWARE SOFTWARE
NOME DO TESTE RESUMO DA UTILIZACAO PREVISTA N.° TESTES / KIT (MIN) ALVO AMOSTRA" AMOSTRA GENEXPERT® INFINITY
Oncologia e genética
Xpert B.ladder Cancer Deteg;o molecular da presenca de, cancro 10 90 5 Urina mictada Urina preservada: 2-28 °C <7 dias 4.7b ou superior  6.4b e superior
Detection da bexiga em doentes com hematuria
Xpert Bladder Cancer Monitorizacao qualitativa para recidiva em
Mponitor doentes previamente diagnosticados com 10 90 5 Urina mictada Urina preservada: 2-28 °C <7 dias 4.7b ou superior  6.4b e superior

cancro da bexiga

Lisado de FFPE: -80 °C, tira de longo
prazo, em tubo de 1,5 ml: 2-8 °C, 14 dias
Seccdo Deslizar: 2-8 °C, 28 dias
Seccao(bes) macrodissecada(s),
em tubo de 1,5 ml: 2-8 °C, 14 dias

Determinagdo semiquantitativa de ESR1, PGR,
ERBB2 e MKi67 em tecido de cancro da mama
invasivo fixado em formalina e embebido em
parafina (FFPE)

Amostras de
tecido FFPE

Xpert Breast Cancer
STRAT4

Monitorizagdo quantitativa sensivel, padronizada

identificar fatores de risco de trombose (EDTA ou citrato de s6dio) congelado até 3 meses

Xpert BCR-ABL Ultra e facil de usar de mRNA de BCR-ABL em doentes 10 105 2 4 mlde sangue total EDTA: 4 °C, 72 horas 5.1 ou superior 6.6 ou superior
com leucemia mieloide crénica (CML)
Quantificacdo dos transcritos de BCR-ABL1
e ABL1 em amostras de sangue periférico

Xpert BCR-ABL Ultra provenientes de doentes diagnosticados com 4 ml de sangue total . o )

p190 leucemia mieloide crénica (LMC) positivo 10 103 2 (EDTA) EDTA: 2-8°C por 72 horas 6.2 ou superior NA
t(9;22), expressando transcritos de fusdo
BCR-ABL1 tipo e13a2 e/ou e14a2
Quantificacdo dos transcritos de ARNm do

Xpert NPM1 Mutation M1 mutante (tipos A, B e D no exdo 12) em 10 139 2 4 ml de sangue total EDTA: 2-8 °C por 72 horas 6.2 ou superior NA
amostras de sangue periférico de doentes com (EDTA)
leucemia mieloide aguda (AML)

Xpert Fll & FV Teste de diagnoéstico de genotipagem para 10 30 4 50 pl de sangue total 22-28°C <24 horas; 2-8 °C <15 dias; 10 66

CE-1VD. Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Conserve todos os kits a temperatura ambiente, exceto Xpert® Norovirus e Xpert® BCR-ABL Ultra (conserve a 2-8 °C).

Os testes Xpert® sao testes de biologia molecular destinados a serem utilizados por profissionais de satide em sistemas GeneXpert®. Leia atentamente as instru¢des no folheto informativo e no manual do utilizador do sistema.
* A concluséo antecipada do ensaio (EAT) esté disponivel para resultados positivos.

~ Consulte o folheto informativo para ferramentas de colheita e/ou meios de transporte validados.

# Fabricado por SpeeDx e distribuido exclusivamente pela Cepheid

t Siga as diretrizes da OMS relativas ao transporte de amostras de ébola.

+ Rastreio de populagéo assintomatica disponivel por tipo de amostra. O desempenho do Xpert Xpress CoV-2 plus para rastreio de populagao assintomatica s6 foi estabelecido para amostras de zaragatoas nasais anteriores.
Os tipos de amostras a excecdo das amostras obtidas por zaragatoa nasal anterior ndo foram avaliados e as caracteristicas do desempenho sdo desconhecidas.
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