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Objetivos da formacao

No final da formacéao, os utilizadores serdo capazes de:

« Armazenar e manusear corretamente o kit do cartucho Xpert® Xpress GBS
e a colheita da amostra

« Cumprir as devidas precaucoes de seguranca no laboratério
 Colher e transportar amostras adequadas

 Preparar um cartucho e executar o teste Xpert® Xpress GBS
« Comunicar os varios resultados gerados pelo software

- Compreender a estratégia de controlo do Xpert® Xpress GBS
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A Solucao Cepheid

Xpert® Xpress GBS
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Detecao simultanea de sequéncias unicas em dois alvos
cromossoémicos de GBS

Controlos internos integrados para cada amostra

— Controlo de processamento da amostra
(Sample Processing Control, SPC)

— Controlo de adequacéo da amostra (Sample Adequacy
Control, SAC)

— Controlo de verificagdo da sonda (Probe Check
Control, PCC)

Resultados em 42 minutos com conclusao antecipada
do teste (30 minutos) para resultados positivos

O sistema de cartucho fechado minimiza o risco de
contaminacao

Resultados a pedido
Acesso aleatério
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Utilizacao prevista

O teste Xpert® Xpress GBS, realizado nos sistemas do instrumento GeneXpert®,
é um teste de diagnéstico in vitro qualitativo automatizado para a detecao de ADN
de Streptococcus do Grupo B (GBS), utilizando reacdo em cadeia da polimerase
(PCR) em tempo real. O teste é realizado utilizando uma amostra de zaragatoa
dupla vaginal/retal colhida em mulheres gravidas antes do parto e durante o parto.

* O teste Xpert® Xpress GBS destina-se a auxiliar no diagnéstico de colonizagao por
GBS para identificar candidatos para profilaxia com antibiéticos.

« O teste Xpert® Xpress GBS nao fornece resultados de testes de suscetibilidade
antimicrobiana. E necessaria a cultura para obter isolados para realizar testes de
suscetibilidade conforme recomendado para mulheres alérgicas a penicilina.

Utilizador/ambiente previsto

« O Xpert® Xpress GBS destina-se a ser executado por utilizadores com formagao
em contexto de laboratério e em locais de teste proximos do doente.
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Alvos
1) Dois alvos cromossomicos de GBS :

o um alvo esta dentro de uma regiao de codificagcao para uma proteina da familia
das glicosiltransferases;

o 0 outro alvo esta dentro de uma regiao de codificacao para um regulador da
transcricao da familia LysR do ADN de S. agalactiae.

2) Controlo de processamento da amostra (SPC)
3) Controlo de adequacao da amostra (SAC)
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Requisitos do Xpert® Xpress GBS

Sistemas GeneXpert®

+ Software GeneXpert Dx v5.3 ou posterior
+ Software Xpertise v6.8 ou posterior

Kits de teste

* Nimero de Catalogo (XPRSGBS-CE-10)

Colheita de amostras

» Amostra de zaragatoa vaginal/retal

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

« Dispositivo de colheita de amostras da Cepheid (referéncia 900-0370)

Outros materiais

» Equipamento de protecéo individual (EPI)
- Lixivia diluida a 1:10
» Etanol ou etanol desnaturado a 70%
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Revisao das boas praticas de laboratorio

Equamento de » Usar batas, 6culos de protecao e luvas limpos

protecao individual
(EPl) » Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Limpar as superficies de trabalho em intervalos regulares com:
v_ lixivia de uso doméstico com uma diluicao de 1:10*

Area da bancada v' solugao de etanol a 70%

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

Armazenamento de Armazenar as amostras longe do kit para prevenir
amostras e Kkits a contaminagao

Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

EqUipamento Seguir os requisitos do fabricante relativamente
a calibracao e manutengao do equipamento

*A concentragdo de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentracao da lixivia doméstica usada no seu pais. /
7~ Cepheid.
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Manuseamento do kit
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Conteudo do kit Xpert® Xpress GBS

Numero de catalogo Numero de catalogo (XPRSGBS-CE-10)

Cartuchos™ por kit 10

CD do kit Instrugdes de importacéo do Xpert® Xpress GBS

* Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas. Consulte o folheto informativo e a ficha de dados de seguranca para obter informacdes mais detalhadas.
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Advertencias e precaucoes
« N&o abra a tampa do cartucho até estar pronto para realizar o teste.
* Nao utilize um cartucho que:
— pareca humido, com fugas ou se o selo da tampa parecer estar partido
— pareca danificado
— tenha caido depois de o ter retirado da embalagem

— tenha caido ou sido agitado depois de lhe ter adicionado a amostra — agitar ou deixar cair
o cartucho ap0s a abertura da respetiva tampa pode produzir um resultado falso

— tenha um tubo de reacao danificado
— tenha sido utilizado — cada cartucho é de utilizacdo Unica para processamento de um teste
— esteja fora do prazo de validade
* Nao coloque o roétulo de ID da amostra na tampa do cartucho ou no rétulo do cédigo de barras.
» Nao reutilize os cartuchos
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

Nao utilize um cartucho visivelmente danificado.

Nao cologue o rétulo de ID da amostra na tampa do cartucho ou no rétulo do cédigo
de barras.

Para utilizacdo em diagnaostico in vitro.

Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos e reagentes usados, como sendo
capazes de transmitir agentes infeciosos. Uma vez que ¢é frequentemente impossivel saber
que amostra biologica pode ser infeciosa, todas as amostras biolégicas devem ser tratadas
aplicando as precaucodes padrao. As linhas de orientacdo para manipulagcao de amostras
estao disponiveis a partir dos Centers for Disease Control and Prevention® e Clinical and
Laboratory Standards Institute” dos EUA.

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

7. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections, Approved Guideline. Document M29-A4,

Fourth Edition, May 2014. ]/
" Cepheid.
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

- Siga as boas praticas de laboratoério. Troque de luvas entre 0 manuseamento de
amostras de doentes diferentes para evitar a contaminagao quer das amostras,
quer dos reagentes. Limpe regularmente as superficies/areas de trabalho.

« Use luvas de protecao descartaveis, bata de laboratoério e protecao ocular
durante o manuseamento de amosiras e reagentes. Lave muito bem as méaos
apos 0 manuseamento das amostras e dos reagentes do teste.

* Limpe as superficies/areas de trabalho com lixivia a 10% antes e apos
0 processamento das amostras com Xpert® Xpress GBS.

- As amostras podem conter niveis elevados de microrganismos. Garanta que os
recipientes das amostras nao entram em contacto uns com os outros. A fim de
evitar a contaminacao de outras amostras, troque de luvas se estas entrarem em
contacto direto com a amostra e ap0s o processamento de cada uma delas.

%’epheids
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

« Amostras biologicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser
considerados como tendo potencial de transmissao de agentes infeciosos que
exigem precaucdes padrao.

- Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua instituicao
relativamente a eliminagcao correta de cartuchos usados e reagentes nao usados.

- Estes materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos
perigosos que exigem procedimentos de eliminacao nacionais ou regionais
especificos. Se as regulamentacdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem
uma indicacao clara sobre a eliminacao correta, as amostras biologicas e 0s
cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as diretrizes relativas
ao manuseamento e a eliminacao de residuos médicos da OMS (Organizacao
Mundial da Saude).
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Adverténcias e precaucoes (continuacao)

 Resultados fiaveis dependem da colheita, transporte, armazenamento
e processamento adequados das amostras. Podem ocorrer resultados de
teste incorretos devido a incorrecoes na colheita, no manuseamento ou no
armazenamento da amostra, erro técnico, troca de amostras ou por o numero
de microrganismos na amostra ser inferior ao limite de detecao do teste.

» Para se evitar resultados falsos, € necessario o seguimento cuidadoso das
instrucoes do folheto informativo e dos manuais do utilizador do sistema
GeneXpert® Dx e do sistema GeneXpert® Infinity.

N\
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Limitacoes do Xpert® Xpress GBS

* Podem ocorrer resultados de teste falsos devido a incorrecoes na colheita, no
manuseamento ou no armazenamento das amostras, a erro técnico ou devido
a troca de amostras.

» O cumprimento cuidadoso das instrucdes deste folheto € importante para evitar
resultados falsos.

« O desempenho do teste Xpert® Xpress GBS foi validado utilizando apenas
os procedimentos fornecidos nestas Instrugdes de utilizacdo. Qualquer
modificacao destes procedimentos pode alterar o desempenho do teste.

* O teste Xpert® Xpress GBS s6 foi validado com a amostra de zaragatoa
vaginal/retal utilizando o kit de colheita da Cepheid.

« Um resultado negativo nao exclui a possibilidade de colonizacao por GBS.
Podem ocorrer resultados falsos negativos se 0 microrganismo estiver
presente em niveis abaixo do limite de detec¢ao analitico.
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Limitacoes do Xpert® Xpress GBS (continuacao)

O teste Xpert® Xpress GBS nao fornece resultados de suscetibilidade a
antibiéticos. Sao necessarios isolados de cultura para realizar testes de
suscetibilidade, conforme recomendado para mulheres alérgicas a penicilina.

» Os resultados dos testes poderao ser afetados por terapéutica antibiotica
concomitante. O ADN do GBS pode continuar a ser detetado no seguimento
da terapéutica antimicrobiana.

O efeito das substancias interferentes foi avaliado apenas para aquelas referidas
na documentacao. A interferéncia por substancias além das que sao descritas
pode causar resultados falsos.

» Um resultado positivo nao indica necessariamente a presenca de organismos
viaveis.

« Mutagoes nas regioes de ligacao do primer ou da sonda podem afetar a detecao
de variantes novas ou desconhecidas e podem originar um resultado falso negativo.
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Limitacoes do Xpert® Xpress GBS (continuacao)

- Este teste foi validado em amostras de zaragatoa vaginal/retal colhidas antes
do parto e durante o parto em mulheres gravidas sem tratamento anterior com
antibioticos. A utilizacao deste teste nao foi validada em mulheres gravidas que
tenham recebido tratamento com antibiéticos nos 14 dias anteriores a colheita
da amostra.

» Os dados clinicos incluem participantes no estudo com 14 anos de idade ou
mais, sem tratamento anterior com antibiéticos. O grupo etario de participantes
dos 14 aos 17 anos de idade sem tratamento anterior com antibiéticos inclui
duas amostras vaginais/retais durante o parto e zero amostras vaginais/retais
antes do parto.

N\
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Transporte e armazenamento de amostras

« Colha amostras de zaragatoas vaginais/retais de acordo com as recomendagoes
da ACOG, europeias ou locais'- 23 utilizando o dispositivo de colheita da Cepheid

(referéncia 900-0370).

Tipo de Armazenamento Transporte Estabilidade
amostra
Zaragatoa Imediato 2 °C-8 °C (se nao for processada no 2°C-8°C Até 6 dias, a
vaginal/retal OU feito ap6és prazo de 24 horas) 2°C-8°C

24 horas ou

25 °C (se processada no
prazo de 24 horas)
Oou

1. Di Renzo GC, Melin P, Berardi A, et al. Intrapartum GBS screening and antibiotic prophylaxis: a European consensus conference. ] Matern Fetal Neonatal Med. 2015 May;28(7):766-82.

2. Prevention of Group B Streptococcal Early-Onset Disease in Newborns: ACOG Committee Opinion, Number 782. Obstet Gynecol. 2019 Jul;134(1):1.doi: 10.1097/A0G.0000000000003334.

3. Filkins, L, Hauser, J, Robinson-Dunn, B et al. Guidelines for the Detection and Identification of Group B Streptococcus. American Society for Microbiology, March 2020.
hitps://asm.org/Guideline/Guidelines-for-the-Detection-and- Identification-of accessed Dec 1, 2021.
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Técnicas apropriadas de manuseamento do cartucho

Correto
— Nao toque no tubo de reacao
— Mantenha o cartucho na vertical

—Nao incline apos a adicao
da amostra

Incorreto

\\\
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Preparacao do cartucho Xpert® Xpress GBS
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Preparacao do cartucho Xpert® Xpress GBS

Consulte o folheto informativo Assisténcia técnica da Cepheid

para obter instrugdes, Delegacéio nos EUA - C h 'd

precaugoes e adverténcias (888) B38-3222 ep e)' @

detalhadas techsupport@cepheid.com A better way.

Para obter uma copia da FDS, visite Delegacio na Europa

www._cepheid_com ou +33 563 825319

www._cepheidintemational.com support@cepheideurope.com

1 2 3 4 : 5 : 6

Obtenha um cartucho. Abra a tampa do cartucho. Retire uma zaragatoa da tampa Insira a zaragatoa na cimara \:) Certifique-se de que a zaragatoa Colocacao incorreta da zaragatoa. Feche a tampa do cartucho.

e esfregue suavemente as duas de amostra do cartucho. consegue flutuar liviemente na A extremidade da zaragatoa fica Inicie o teste dentro do prazo
Zaragatoas uma na oufra com um Quebre a zaragatoa pela camara. presa na ranhura da abertura da indicado no folneto informativo.
movimento rotativo durante cinco marca de quebra. cimara de amostra.

segundos. Volie a colocar a segunda
Zaragatoa ainda ligada 4 tampa no
tubo para transporte.

-

Nota: Ndo segure na zaragatoa MNota: Utilize gaze ov um equivalente para
por baixo da zona de quebra. minimizar o risco de confaminagéo.

® 2020-2022 Cepheid. Todos og direitos reservados. c € CE-IVD. Dispositivo médice para diagndstico in vitro. Podera ndo estar disponivel em todos os paises. No esta disponivel nos Estados Unidos da América. 302-3309-PT, Rev. A, setembro de 2022
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Executar um teste no GeneXpert® Dx

1 | Criar um teste. 2| Ler o codigo de barras para obter 3 | Ler o cartucho.
a ID do doente (Patient ID) e/ou a
ID da amostra (Sample ID).

S,
I.-. l d E& 5can Cartridge Barcode
20 \

X

Please scan cartridge barcode.
Create Test
o [ Manual Entry I j Cancel ]
Inicie o teste
apos a adi¢ao N3o clique em Entrada
da amostra ao cartucho. manual (Manual Entry)

nem em Cancelar (Cancel).

Para obter detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do GeneXpert Dx. /
© 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera n&o estar disponivel em todos os paises. - CEDhEId-
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Executar um teste no GeneXpert® Dx (continuacao)

BCreateTest
PatientID | |
4 | Preencha os campos, conforme sample D | |
necessario. | |
LastName
Name
5| O teste Xpert® Xpress GBS é SelectASSay | o ypress Gas B
selecionado automaticamente. e o T -
Reagent Lot ID* Expiration Date*
6| O modulo é selecionado R soeciuen 2l
automaticamente. Sample Type | other - Other i
Notes
7 %ique_l_em)lniciar teste S \% Sca Car ke Barce)
tart Test).

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

%epheid.
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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 (Patient ID) e/ou a ID
da amostra (Sample ID).

E Order Test - Assay
-
ORDERS Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Coloque o cartucho na correia
transportadora dentro de

30 minutos apds a adicdo da N
amostra. e

Para obter detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do Xpertise.

© 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera néo estar disponivel em todos os paises.
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3| Ler o cartucho.
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Executar um teste no GeneXpert® Infinity (continuacao)

Order Test - Test Information

Patient ID
patientid

4 | Preencha os campos, conforme sample ID

sampleid

necessario. act Hame

patient

5| O teste Xpert® Xpress GBS é [
selecionado automaticamente. Reagent Lot b

12102
Expiration Date*
2018/11/04

Test Type

6| Clique em ENVIAR &> e

(SUBM'T) suBmIT sample Type

|DHther

Notes

7 Coloque o cartucho no tapete rolante.

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

Né&o esta disponivel nos Estados Unidos da América.

Cartridge S/N*
282768448
Priority
Hormal

Oiher sample TYpe

First Name
id
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Protocolo automatizado do Xpert® Xpress GBS

Os 4cidos
nucleicos

Os acidos purificados

nucleicos sao

sl misturam-se com

0s reagentes de
PCR

O cartucho
é colocado

no sistema GeneXpert

Xpert® Xpress GBS

0303456789012345
12345678

A amostra

£

é adicionada
ao cartucho
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Ocorréncia
simultanea de
amplificagéo
e detecao

Os resultados
estdo prontos
para serem
visualizados
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Controlos de qualidade
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Estratégia de controlo do Xpert® Xpress GBS

« Controlos de qualidade do Xpert® Xpress GBS
— Cada cartucho Xpert® constitui um dispositivo de teste autbnomo

— A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos de modo a incluir
controlos internos que permitem ao sistema detetar modos de falha
especificos em cada cartucho:

— Controlo de processamento da amostra (Sample Processing Control, SPC)
— Controlo de adequacao da amostra (Sample Adequacy Control, SAC)
— Controlo de verificagao da sonda (Probe Check Control, PCC)

Consulte o documento 301-4868 GeneXpert® “Funcionalidades de controlo de qualidade para todos os testes Xpert da Cepheid”

A\
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Controlos de qualidade internos

« Assegura que a amostra foi corretamente processada. O SPC é um B. globigii sob a forma
de uma esfera liofilizada que esta incluida em cada cartucho. O SPC monitoriza as condicdes
exatas de processamento de amostras, inibicao de amostras, lise e processamento de
eluicdo. O SPC deve ter um resultado aprovado — gerar um limiar de ciclo (Ct) valido numa
amostra negativa — e ndo se podera amplificar numa amostra muito positiva. O SPC é
aprovado se cumprir 0s critérios de aceitacao atribuidos. Caso contrario, sera apresentado
um resultado invalido.

- Antes do inicio da reagdo de PCR, o sistema do instrumento GeneXpert® mede o sinal de
fluorescéncia das sondas para monitorizar a reidratacado da esfera, o enchimento do tubo
de reacao, a integridade da sonda e a estabilidade do corante.

A verificacdo da sonda € aprovada se corresponder aos critérios de aceitacao atribuidos.
Caso contrario, sera notificado um resultado de erro.
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Controlos de qualidade internos (continuacao)

Certifica que a amostra contém células humanas ou ADN humano.

Este teste multiplex inclui iniciadores e sondas para a detecao de um gene humano de cépia unica.

O sinal SAC sé deve ser considerado numa amostra negativa para o analito, desde que sirva como
um controlo para a colheita de amostras adequada e para a estabilidade das amostras, para
minimizar o risco de identificagcdo de um falso negativo.

Um SAC negativo indica que ndo estao presentes células humanas na amostra, devido a colheita
incorreta da amostra ou quantidade insuficiente de amostra na zaragatoa.

o O SAC deve ter um resultado aprovado — gerar um limiar de ciclo (Ct) valido numa amostra
negativa — e pode nao amplificar numa amostra positiva alta.

o O SAC é aprovado se cumprir 0s critérios de aceitacao atribuidos e € necessario para um resultado
negativo (Negative) para GBS valido, caso contrario sera notificado um resultado invalido.
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Controlos externos disponiveis no mercado

« Podem ser utilizados controlos externos de acordo com organizagoes de
acreditacao locais, nacionais e europeias, consoante aplicavel.

 Abaixo estao os detalhes dos controlos externos para este produto:

o Os clientes podem obter material de controlo para GBS, para ajudar no

processo de implementacao, encomendando 0s seguintes controlos da
Microbiologics.

- Painel de controlo rapido baseado em zaragatoa para Streptococcus do
grupo B (GBS) Helix Elite:

» PN: 8242 (6 zaragatoas positivas inativadas e 6 zaragatoas negativas
inativadas

)
» PN: 8258 (10 zaragatoas positivas inativadas e 10 zaragatoas negativas
inativadas)
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POSITIVO PARA GBS

- - E detetado o ADN alvo do
e GBS — presumivel colonizacao
Test Result por GBS.

— GBS - POSITIVO (POSITIVE)

— SPC — NA (O SPC é ignorado porque
a amplificacao do alvo de GBS pode
interferir com este controlo

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

_ Legend

> a

300 v [] SPC; Primary ||
£ 2] v — PCC - APROVADO (PASS)
3 2 — SAC — N/A (néo aplicavel)
; (not applicable)
& TR EEE -
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NEGATIVO PARA GBS

{ TestResux | AmaymReselt | Detah | Errors | Fisiony | Seppert | - ADN alvo de GBS néo detetado
o T _ GBS — NEGATIVO (NEGATIVE)

| TestRosut [FTYTEIT:

— SPC - APROVADO (PASS)
Formwo Dasmeseae oy — PCC — APROVADO (PASS)
| — SAC — APROVADO (PASS)

Legend |
600 v /| SPC; Primary |~
¥ [/] SAC; Primary
500 [vi || GBS; Primary
@ 400
2
@ 300
= Fai
* 200 /
100 7
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Resolucao de problemas
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Fatores que afetam negativamente os resultados

Colheita incorreta da amostra.

— O desempenho deste teste nao foi avaliado 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 armazenamento sdo especificas para cada amostra.

— Consultar as instrucdes de utilizacdo para obter as instru¢cdes de manuseamento
correto.

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

— Para se evitar resultados falsos, é necessario cumprir cuidadosamente as
instrucoes de utilizacgao.

%’epheid,
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Resultado INVALIDO (INVALID)

.:\ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | ~ , , .
AssayName XpertXpress GBS Version 1 « Nao é pOSSIVel determinar

il a presenca ou a auséncia
de ADN-alvo do GBS.

For In Vitro Diagnostic Use Only. ~
i , - O SAC e/ou 0 SPC nio
preenchem os critérios

B | | I = de aceitacio.
b 300 Ivi[/] SPC; Primary ||

e e — — GBS - INVALIDO (INVALID)
/ — SPC - FALHOU (FAIL)
/ — PCC - APROVADO (PASS)
- / — SAC — FALHOU (FAIL)

Fluorescence
~

20 30 40
Cycles

Eil;_:;:;:;:;:;::‘.;:
=

4
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ERROR

Resultado de ERRO (ERROR)

» Nao é possivel determinar

| TestResuit | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | . n .
| |AssayName Xpert Xpress GBS Version 1 a presenga Ou a ausencia de
T — ADN-alvo do GBS.
- « Um componente do sistema falhou,
forin o pemestetasony a pressao excedeu o limite maximo
| ou a verificagao da sonda falhou.
: — GBS - SEM RESULTADO (NO RESULT)

— SPC — SEM RESULTADO (NO RESULT)
— PCC — N/A (nado aplicavel) (not applicable)
— SAC — SEM RESULTADO (NO RESULT)

<No Data Available>
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SEM RESULTADO (NO RESULT) e

} TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |

e * Foram recolhidos dados
R insuficientes. Nao € possivel
determinar a presencga ou a auséncia
[For In Vitro Diagnostic Use Only. de ADN-aIVO do GBS
« O operador parou um teste
* ou a alimentacéo elétrica falhou

durante o teste.

GBS — SEM RESULTADO (NO RESULT)
SPC — SEM RESULTADO (NO RESULT)

<o Data Avalable> PCC — N/A (n&o aplicavel) (not applicable)
SAC — SEM RESULTADO (NO RESULT)

O
@)
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Repetir o teste

« Se ocorrer algum dos resultados de teste mencionados abaixo, repita o teste

» Um resultado INVALIDO (INVALID) indica que o GBS nao é detetado e o controlo SPC e/ou SAC
falhou por uma ou mais das seguintes causas:

o A amostra nao foi devidamente colhida ou processada.

o A amostra nao foi adicionada ao cartucho.

o PCR foi inibida.

» Um resultado de ERRO (ERROR) indica que o teste foi abortado. Algumas das causas possiveis sao:
o 0 tubo de reacéo nao estava devidamente cheio;

o foi detetado um problema de integridade da sonda reagente; um componente do sistema falhou
ou o limite maximo de pressao foi excedido.

» SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que foram recolhidos dados insuficientes.
o Por exemplo, o operador parou um teste que estava em curso ou a alimentacéo elétrica falhou.

%’epheid,
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Procedimento de repeticao do teste

Procedimento de repeticao de teste Xpert
+ Xpert® Xpress GBS Consulte o folheto informative  Assisténcia técnica da Cepheid
para obter instrugoes, Delegagio nos EUA /C‘epheidw

precaugotes e adverténcias (888) 838-3222, Opgao 2
detalhadas. techsupport@cepheid.com A better way.
Para obter uma copia da FDS, visite Delegacéo na Europa
www_cepheid .com ou +33563825319
www._cepheidinternational .com support@cepheideurope com
)
imine o cartucho usado. Obtenha um novo nsira a zaragatoa dentro da camara de amostra egure-se que a se encon e @ zaragatoa estiver presa a ranhura, eche a tampa do carfucho. Inicie o teste
1Ei" rtuch do. Obtenh 2I' dentro da ca de r A tra 48 0. tive : h 5Fh ta d cho. Inich test
cartucho Xpert® Xpress GBS. Refire a zaragaioa do novo carucho. Eleve a zaragatoa de corretamente posicionada no cariucho e gue utlize um pano gque ndo largue pelosigaze dentro do periodo de tempo indicado no folheto
restante do tubo para fransporte da colheita. modo que a marca de quebra fique cenfrada a extremidade da zaragatoa ndo se encontra ou a extremidade restante da zaragatoa para informativo.
na ranhura. Quebre a Zzaragatoa, dobrando na ranhura da abertura da cAmara de amostra liverta-la da ranhura, de modo a minimizar
a haste para a direita. & que ndo impede o fecho da tampa. o risco de contaminagdo.
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Assisténcia técnica

» Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, reluna as seguintes
informacdes:

—Nome do produto

—Numero de lote

—NuUmero de série do sistema
—Mensagens de erro (se houver alguma)
—Versao do software

* Registe a sua reclamacéao através da Internet, utilizando a seguinte
hiperligacao: : Criar um caso de

assisténcia (Create a Support Case)
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