Formacao sobre o ensaio:
Xpert® Xpress Strep A

Apenas para utilizacao US-IVD e CE-IVD
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Objetivos da formacao

* No final da formacao, os utilizadores serao capazes de:

— Conservar e manusear corretamente o kit do cartucho Xpert® Xpress Strep A e os
kits de colheita de amostras

— Cumprir as devidas precaug¢des de segurancga no laboratério

— Colher e transportar uma amostra apropriada

— Preparar um cartucho e executar o ensaio Xpert Xpress Strep A
— Comunicar os varios resultados gerados pelo software

— Compreender a estratégia de controlo do Xpert Xpress Strep A
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A solucao Cepheid

_ » Detecado de ADN de Streptococcus pyogenes
' ' i » Controlos internos integrados para cada amostra

bt — Controlo de verificacdo da sonda

Xpert® Xpress Strep A (PCC — Probe Check Control)

2 :;_E" ﬁ — Controlo de processamento da amostra

¥ Ly (SPC — Sample Processing)

25 v F O sistema de cartucho fechado minimiza o risco
8 ' h‘E ; T de contaminacao

P ' « Conclusao antecipada do ensaio

Ze Cepheid.

- * Resultados a pedido
* Acesso aleatorio
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Utilizacao prevista

* O ensaio Xpert Xpress Strep A, realizado nos sistemas do instrumento
GeneXpert, € um teste de diagnostico qualitativo in vitro para deteg¢ao de
Streptococcus pyogenes (Streptococcus B-hemolitico do Grupo A,
estreptococos A) em amostras de esfregaco faringeo de pacientes com sinais
e sintomas de faringite.

* O ensaio Xpert Xpress Strep A utiliza uma reagcao em cadeia da polimerase
(PCR) automatizada em tempo real para detetar ADN de Streptococcus
pyogenes.
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Requisitos para o Xpert Xpress Strep A

Sistemas GeneXpert

» Software GeneXpert Dx v4.7b ou posterior
» Software Xpertise v6.4b ou posterior

Kits de teste

* XPRSTREPA-CE-10

Colheita da amostra (necessarios, mas nao fornecidos)

 Sistema Copan de colheita e transporte de zaragatoa em eluicao em meio de Amies liquido (ESwab™) (Copan 480CE ou
Copan 480C)

Outros materiais

» Equipamento de protecao individual (EPI)
* Lixivia diluida na razdo de 1:10
« Etanol ou etanol desnaturado a 70%

Opcional

» Unidade de alimentacgéo ininterrupta (UPS)/protetor de sobretensao
* Impressora
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Boas Praticas de Laboratoério

Equi;zan]en_to_ de + Usar bata e luvas limpas
protecao individual
(EPI) » Trocar de luvas entre processamentos de amostras

* Limpar as superficies de trabalho a intervalos regulares com:
K v' Lixivia de uso domestico diluida 1:10
Arealggol::::g:r?ga de v Solugao de etanol a 70%
» Depois de limpar, certificar-se de que as superficies de
trabalhos estao secas

Conservacao de Conservar as amostras longe do kit para prevenir a
amostras e kits contaminac&o

Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

Equipamento Seguir os requisitos do fabricante relativamente a
calibracdo e manutencao do equipamento
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Conteudo do Xpert Xpress Strep A

_ Xpert Xpress Strep A

Numero de catalogo XPRSTREPA-CE-10
Cartuchos por kit 10
Pipetas de 12

transferéncia
Xpert Xpress Strep A
Ficheiro de definicao do ensaio
(Assay Definition File, ADF)
CD Instrugdes de importacao do ficheiro
de definicdo do ensaio

Folheto informativo

Os cartuchos contém substéncias quimicas perigosas - consultar o folheto informativo e a ficha de dados de segurancga para obter
informagao mais detalhada.
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Conservacao e manuseamento do kit Xpert Xpress Strep A
— Conserve os cartuchos e reagentes do Xpert Xpress Strep A entre 2 °C e 28 °C . :ZCB

— Siga os procedimentos de seguranga da sua instituicdo para trabalhar com produtos quimicos e
manusear amostras biologicas

— Abra a tampa do cartucho Xpert Xpress Strep A apenas para adicionar a amostra; feche a tampa e
prossiga com o processamento

A\
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Adverténcias e precaucgoes

* Nao agite o cartucho
* Nao utilize um cartucho que:
— parega humido, com fugas ou em que o selo da tampa parega 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
— tenha um tubo de reacgao danificado
— tenha sido utilizado; cada cartucho € de utilizacdo Unica para processamento de um teste

— esteja fora do prazo de validade

* Nao reutilize pipetas

Elimine os cartuchos e reagentes do Xpert Xpress Strep A de acordo com as orientagbes da instituicao e do pais /
11 ecepheia  relativas a eliminagédo de materiais com risco biolégico /C.‘epheid,




Limitacoes do Xpert Xpress Strep A

« O Xpert Xpress Strep A foi validado apenas com esfregagos faringeos utilizando o
procedimento recomendado pela Cepheid indicado no folheto informativo.

 Mutagdes ou polimorfismos nas regides de ligacdo do iniciador ou da sonda podem
afetar a detecao de estirpes novas ou desconhecidas de Streptococcus pyogenes,
originando resultados falsos negativos.

Para obter informagéo detalhada, consultar o folheto informativo em vigor
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Colheita, conservacao e
transporte de amostras

w ‘{‘
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Colheita de amostras de esfregacos faringeos
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Colheita de amostras de esfregacos faringeos

Xpert Xpress Strep A

Utilize o sistema de colheita e
transporle ESwaly (Copan 4800,
4B0CE ou 480CFA)

Retire a zaragatoa, tendo
cuidado para néo tocar na ponta
da zaragatoa nem pousar a
zaragaloa.

Sagure a zaragatoa na sua mac,
colocande o polegar e o dedo
indicador na parte média da
haste da zaragstoa sobre a linha
perfurada.

Passe a zaragatoa pela farings
posteriar, amigdalas ou outras
areas inflamadas, conforme

se mostra. Evite tocar com &
zaragatca na lingua, bochechas
& dentes durente a colheita de
amaostras,

stecead Dispositivo méico para diagnostico in vitro

Ratire a tampa do tubo. Nao
coloque a tampa com o lado
aberto para baixo nem togue no
seu interior.

Introduza a zaragatoa no

tube que contam o meio de
transporte.

Parta a haste da zaragatoa na
linha pré-marcada, dobrando-a
contra a parede do tubo.

Volte a colocar a tampa no fubo e
aperte-a bem,

Tomperatura de transporle o
corservagio ds amosiras (°C)
15 C 230 °C até 48 horas

2°C a8 °Cdurante alé 6 dias

épheﬁd.

30176 Row 4 meio b 2015 A bettet way,
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Colheita de amostras de esfregacos faringeos

Utilize o sistema de colheita e transporte ESwab em meio liquido (Copan 480CE ou
Copan 480C)

1. Retire a zaragatoa do involucro

2. Use a zaragatoa para recolher esfregaco da faringe posterior, amigdalas e
outras areas inflamadas

Evite tocar com a zaragatoa na lingua, bochechas e dentes durante a colheita
de amostras

3. Destape o tubo contendo o meio de transporte

4. Coloque a zaragatoa no tubo para transporte contendo o meio de transporte de
Amies liquido e parta a zaragatoa na linha marcada indicada
Nota: Nao coloque varias zaragatoas no tubo para transporte.

5. Tape o tubo de meio de transporte

A\

Cepheid.
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Transporte e conservacao de amostras

colheita de amostras conservacao de amostras (°C de amostras
o W am
ESwab
(Copan 480CE ou

A\

Cepheid.

16 © Cepheid




17 © Cepheid




Preparacao do cartucho Xpert Xpress Strep A

Preparacéo do cartucho Xpert® Xpress Strep A

. Kpert Xpress Strep A Consulte as instrucdes Podera obter um exemplar da Assisténcia Técnica da Cepheid / .
detalhadas, precaugdes FDS em www.cepheid.com ou Filial nos EUA / C ep h e]d®
e adverténcias no folheto www.cepheidinternational.com (888) 838-3222, opgéo 2 A better wa
informativo. techsupport@oepheid.com V-
Delegagdo na Europa
+33 563 825 319
suppart@cepheideurope.com
1 Obtenha um cartucho e uma 2 Agite vigorosamente o tubo 3 Abra a tampa do cartucho. 4 Desenrosque a tampa (nao 5 Levante a tampa com a 6 Esvazie a pipeta para dentro 7 Feche a tampa do cartucho.
pipeta de transferéncia de para fransporte da amostra remova a tampa). zaragatoa fixa, se aplicavel. da camara de amostras do
300 pl (fornecida). durante 5 segundos. Aspire 300 pl da amostra cartucho.

(uma extragao).

© 2018 Cepheid 301-6495P, Rev. B junho de 2018
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Preparacao do cartucho Xpert Xpress Strep A

Obtenha um cartucho e uma

pipeta de transferéncia de 300 pl

(fornecida).

E

|
| |
)

a=

Levante a tampa com a

zaragatoa fixa, se aplicavel.

Aspire 300 ul da amostra
(uma extracéo).

Squeeze Here sl

Agite vigorosamente o Abra a tampa do cartucho.

tubo para transporte
durante 5 segundos.

| | mm-Release to Fill

Fill volume

Esvazie a pipeta na cAmara
de amostra do cartucho.

Adaptado de 301-6495

19 © Cepheid

Desenrosque a tampa (nédo

a remova).

Feche a tampa do cartucho.
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Executar um teste

! Criar teste

(Create Test)

GeneXpert 9. j

Create Test

Inicie o teste dentro de 30 minutos

apos a adicdo da amostra ao
cartucho

Ler cédigos de barras:

ID do cartucho/paciente e/ou amostra

Please scan cartridge barcode.

[ womorery || concs |

Por predefinicéo, ndo clique em
Entrada manual (Manual Entry)
ou Cancelar (Cancel)

Leia o cartucho

GeneXpert
Infinity

Coloque o cartucho na correia
transportadora dentro de 30 minutos

apos a adicdo da amostra ao
cartucho

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e os manuais do utilizador do GeneXpert Dx ou do Xpertise /
20 © Cepheid

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Patient ID
P1008

Sample 10
5100512345
Priority
Normal

/C.‘epheid,




Criar um teste no software GeneXpert Dx

v

Preencha os campos, conforme necessario

o
»

O protocolo do Xpert Xpress Strep A é
selecionado automaticamente depois
de o cartucho ser lido

E O moddulo é selecionado automaticamente

—_—

SelectAssay | Xpert Xpress Strep A

Clique em Iniciar teste (Start Test)

Uma luz verde vai piscar no modulo
Coloque o cartucho no médulo e feche a porta

21 © Cepheid

T I
Resgent Lot Cxpratonpaer [
Test Type |Specimen "|
Sample Type |Ot|‘|er | Other Si
Notes
> | startTest IWBEI
VS |
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Criar um teste no software Xpertise

E Preencha os campos, conforme
necessario

O protocolo do Xpress Strep A é
selecionado automaticamente

[6] clique em ENVIAR (sUBMIT)

Coloque o cartucho na correia transportadora

22 © Cepheid

Patient ID
patientid
Sample ID
sampleld
Last Name
patient

Xpert Xpress Strep A

Reage! ot ID°
12102
Expiration Date*
201811/04

First Name
Idl

Cartridge S/N®
282769448
Priarity

Normal

Other Sample Type

A\
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Protocolo Xpert automatizado

Os acidos
nucleicos
purificados séo
misturados com

Os acidos
nucleicos sao

purificados os reagentes de

PCR

Ocorréncia

O cartucho é . !

colocado no , smu!tgneei de

sistema o amplificacdo e
detecéao

Xpert® Xpress Strep A

s

0303456789012345
12345678

e aaY

i

e

A amostra é
1 adicionada ao

cartucho
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Os resultados
estao prontos
para serem

visualizados
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Eliminacao de residuos

« As amostras biolodgicas, os dispositivos de colheita de amostras e os
cartuchos usados devem ser considerados como sendo capazes de
transmitir agentes infeciosos e exigem precaucdes padrao.

» Sigam os procedimentos relativos a residuos ambientais da vossa instituicao
relativamente a eliminagao 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 eliminacgao 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
(Organizacdo Mundial da Saude).
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Controlo do sistema do instrumento —
Estado da verificacao

» O controlo do sistema verifica o sistema 6tico, a temperatura do médulo e a
integridade mecanica de cada cartucho.

— Se os controlos do sistema falharem, ha indicacdo de ERRO (ERROR) para o
resultado do teste.

26 © Cepheid //C‘epheid.




Estrategia de controlo do Xpert Xpress Strep A

» 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

— Controlos de verificacao da sonda
(PCC — Probe Check Controls)

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

27 ecepheia  CoOnsulte o documento 301-4868 Funcionalidades de Controlo de Qualidade GeneXpert para todos os ensaios Cepheid //C‘epheid.




Controlos de qualidade internos

« Controlos de verificagcao da sonda (PCC — Probe Check Controls)
» Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescéncia € medido em todas as sondas e
comparado com as predefinicoes de fabrica para monitorizar
— a reidratagao das esferas — aintegridade da sonda
— 0 enchimento do tubo de reacao — a estabilidade do corante

« Controlos de processamento da amostra (SPC — Sample Processing
Controls)
— Verificam o processamento adequado da amostra
— Deteta a inibicido da PCR
— Deve ser positivo numa amostra negativa
— Pode ser negativo ou positivo numa amostra positiva

A\

Cepheid.
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Controlos externos disponiveis no mercado

Fornecedor Referéncia Configuracgao Conservagao
NATSPY-6MC (Controlo positivo) 0,5 ml 2°C-8°C
ZeptoMetrix
NATSDG-6MC (Controlo negativo) 0,5 ml 2°C-8°C

Obtenha 1 frasco do material de controlo e agite-o vigorosamente durante 5 segundos.

Abra a tampa do cartucho.
Transfira 300 ul do controlo para a cdmara de amostra do cartucho, utilizando a pipeta de transferéncia fornecida no kit Xpert Xpress Strep A.

Feche a tampa e inicie o teste no GeneXpert.

Ao~

Para minimizar a degradagdo do material de controlo, volte a colocar qualquer amostra nao usada nas condi¢gbes de conservagao recomendadas
imediatamente apos a utilizagéo.

- Estao igualmente disponiveis outros fornecedores de material de controlo de qualidade, para além do supracitado.
- Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigéncias de organizagées de acreditagéo locais, estatais, conforme aplicavel.

//C‘epheid.
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Interpretacao dos resultados
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Sumario dos resultados
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Estreptococos A
DETETADO
(Strep A DETECTED)

Estreptococos A
NAO DETETADO
(Strep ANOT DETECTED)

ERRO (ERROR)

SEM RESULTADO

(NO RESULT)

Resultado Estreptococos A
apresentado

SPC

+/-

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)
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Estreptococos A DETETADO
(Strep ADETECTED)

Test Result

Strep A DETECTED

O alvo estreptococos A esta presente dentro da

: Probe amostra:
Mame Result Check
‘ Result
SPC 33.1 495 NA PASS — SPC: NA (ndo aplicavel). Nao é necessario um
Strep A 356 627 POS PASS

sinal do SPC pois a amplificacdo do
estreptococos A pode competir com este
controlo.

— Verificagao da sonda: APROVADO (PASS)

! Legend
Vi [/] SPC; Primary | =]
B0 vi [~ Strep A; Primary
o
=
2400
oy
o
=]
=
L 200

i

A\
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Conclusao antecipada do ensaio
(EAT, Early Assay Termination)
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Os resultados positivos podem estar disponiveis antes de decorridos 24 minutos
(dependendo da titulacdo da amostra)

A EAT é ativada quando se atingir o limiar predeterminado para um resultado de
teste positivo antes de terem sido concluidos os 43 ciclos completos de PCR

| TestResult | Analyte Result | Detail | Erors | History | Support |
Assay Name Xpert Xpress Strep A Version 1

Test Result Strep A DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use

: [z egen

Fluorescence

0 —— —
> 1 3 5 i 9 11 13 15 17 19 21 23 25
Cycles

=

N\
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Estreptococos A NAO DETETADO

(Strep ANOT DETECTED)

— e )

[ Analyte Result
Analyie EndPt Analyte Probe
Name Result Check
Result
SPC 352 416 PASS PASS
Strep A 0.0 3 MEG PASS
Legend

Fluorescence

10 20 30 40
Cycles
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¥l [/] SPC; Primary

vl [.7] Strep A; Primary

1]

LS GCH LSS iran A NOT DETECTERD

O alvo estreptococos A NAO é detetado dentro
da amostra:

— SPC APROVADO (PASS). O SPC preenche
os critérios de aceitagéo.

— Verificagao da sonda: APROVADO (PASS)

A\
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Fatores que afetam negativamente os resultados

* Colheita incorreta da amostra
— A carga bacteriana na amostra € inferior ao limite de detecao do teste

« Transporte ou conservacao incorretos da amostra colhida
— As condicbes de transporte e conservacao sao especificas para cada amostra
— Consultar o folheto informativo para obter as instrucbes de manuseamento correto

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

— Para se evitarem resultados erroneos, € necessaria uma cuidadosa conformidade com as
instrucdes do folheto informativo

//C‘epheid.
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Resultado INVALIDO (INVALID) TestResult |wvaALD.

Probe Nao € possivel determinar a presenca ou
check auséncia de alvo estreptococos A
PASS
PASS
— SPC: NAO APROVADO (FAIL). O SPC néao
preenche os critérios de aceitagéo.
— Verificagao da sonda: APROVADO (PASS)
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________ Causas possiveis
Legend .
_ 1] SPC; Primary _ |=] — Colheita incorreta da amostra
a0 I vl ] strep A; Primary —  Preparacao incorreta da amostra
= —  Conservacao incorreta dos cartuchos
g 507 —  Processamento ineficiente da amostra no cartucho
& 307 — Presencga de substancias interferente na amostra
107 3
e Solugéo
10 <t =t 40 — Repetir o teste com um cartucho novo e uma amostra
Cides nova.
Para obter informagdes mais completas, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador / ]
37 ©Cepheid Z~ Cepheid.




ERRO

(ERROR)

Xpert Xpress Strep A

Version 1

For In Vitro Diagnostic Use
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<No Data Available>

Test Result |m

Nao foi possivel determinar a presenca ou auséncia de
estreptococos A

— Estreptococos A — SEM RESULTADO (NO RESULT)
— SEM RESULTADO para SPC (SPC: NO RESULT)

Causas possiveis
Verificagdo da sonda —NAO APROVADO (FAIL)
— A auséncia de esferas de iniciador/sonda ou enzima
— Areidratacao incompleta das esferas
— O enchimento incompleto do tubo de reacao

— Problemas com a integridade da sonda ou a
estabilidade do corante

Verificagéo da sonda: APROVADO (PASS)
- Verificar o médulo do sistema GeneXpert
- Limite maximo de pressao excedeu o intervalo aceitavel
Solugéo

— Repita o teste com um cartucho novo e uma amostra nova

Para obter informagdes mais completas, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador /

/C‘epheid,




SEM RESULTADO (NO RESULT)

[ Test e | A |

e_Xpert Xoress Strep A Version 1

Test Result | Ty -T1TR

||For In Vitro Diagnostic Use
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<No Data Available>

TestResult | TRY:TIIE

Nao foi possivel determinar a presenga ou auséncia
de estreptococos A.

— Estreptococos A — SEM RESULTADO (NO RESULT)
— SEM RESULTADO (NO RESULT) para SPC
— Verificagao da sonda: NA (n&o aplicavel)

Causa possivel

SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que os
dados colhidos foram insuficientes.

— Teste interrompido com o botédo Parar teste
(Stop test)

— Falha elétrica
Solugao
— Assegurar a alimentacao

— Repita o teste com um cartucho novo e uma
amostra nova

Para obter informagdes mais completas, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador //Cepheid




Procedimento de repeticao do teste Xpert Xpress

Strep A
1

Elimine o cartucho usado

Siga as orientagdes de
seguranga da sua
instituicao para a
eliminacao dos cartuchos

40 © Cepheid

Obtenha a amostra residual,
misture de acordo com o
folheto informativo

Se o volume da amostra que
sobrou for insuficiente ou a
repeticao do teste continuar a
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 o folheto
informativo

Execute o teste no sistema

Z.
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Assisténcia Técnica

» Antes de contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, reuna as seguintes informagdes:

Nome do produto

Numero de lote

Numero de série do sistema
Mensagens de erro (se houver alguma)

Versao de software e, caso se aplique, numero de Service Tag (etiqueta de servigo) do Computador

* Registe a sua reclamacéao online através da hiperligacao seguinte
http://www.cepheid.com/us/support : Criar um caso de assisténcia (Create a Support Case)

41 © Cepheid

Regiao

m
>

u

Australia e Nova Zelandia

Brasil e América Latina
China

Franga

Alemanha

india, Bangladeche, Butédo, Nepal e Sri Lanka
Italia
Africa do Sul

Reino Unido

Bélgica e Paises Baixos

Outros paises da Europa, do Médio Oriente
e de Africa

Telefone

+1 888 838 3222

+1800 130 821 (AU)
+0800 001 028 (NZ)
+55 11 3524 8373
+86 021 5406 5387
+33 563 825 319
+49 69 710 480 480
+91 11 48353010
+39 800 902 567
+27 861 22 76 35
+44 3303 332 533
+33 563 825 3319
+33 563 825 319
+971 4 253 3218

E-mail para assisténcia técnica
techsupport@cepheid.com

techsupportANZ@cepheid.com

latamsupport@cepheid.com
techsupportchina@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
techsupportindia@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com
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