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Durante a apresentação, discutiremos:
Reagentes fornecidos/necessários para este ensaio
Colheita e conservação corretas das amostras
Manuseamento e conservação do kit
Preparação do cartucho

Vamos também ver:
Como interpretar os resultados do ensaio
As funcionalidades incluídas neste ensaio para garantir resultados de qualidade



E]
Objetivos da formacao

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

— Conservar e manusear o kit Xpert® Xpress Flu/RSV

— Cumprir as devidas precaugoes de seguranga no laboratério

— Colher e transportar a(s) amostra(s) apropriada(s)

— Preparar um cartucho e executar o ensaio

— Produzir relatérios e compreender os varios resultados gerados pelo software

— Compreender a estratégia de controlo do ensaio
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Assim que tivermos concluído esta formação, deverão ser capazes de:

Conservar e manusear o kit Xpert® Xpress Flu/RSV
Cumprir as devidas precauções de segurança no laboratório
Colher e transportar a(s) amostra(s) apropriada(s)
Preparar um cartucho e executar o ensaio
Comunicar os vários resultados gerados pelo software
Compreender a estratégia de controlo do ensaio


A solucao Cepheid

» Detecao e diferenciacéo dos virus da gripe A,

_ gripe B e virus respiratorio sincicial

\ » Controlos internos integrados para cada amostra
| Xpert® Xpress Flu/RSV — Controlo de verificagdo da sonda

| g ;;E' ;; (PCC — Probe Check Control)

HE s P o ‘

'1 §§ AR Walia ||' — Controlo de processamento da amostra

LR ? 'J:%’ | (SPC — Sample Processing Control)

| 5 aETaTAE « O sistema de cartucho fechado minimiza o risco

de contaminacao
* Resultados a pedido
* Acesso aleatorio
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Este ensaio permite detetar e, ao mesmo tempo, diferenciar entre os vírus da gripe A, gripe B e vírus respiratório sincicial. 
Temos controlos integrados no ensaio para gerar resultados de qualidade garantida. Estes controlos integrados são explicados com maior detalhe mais adiante nesta apresentação. 
Dois controlos importantes são: 
1. Controlo de verificação da sonda
2. Controlo de processamento da amostra
Devido ao design de cartucho fechado e à presença de todos os reagentes do teste integrados, as probabilidades de contaminação da amostra e do produto de amplificação é minimizada.
Resultados a pedido: todos os módulos funcionam como sistemas de PCR independentes. Não há necessidade de aguardar pela agregação de várias amostras para que sejam executadas em lote. Pode começar qualquer teste em qualquer altura. 
Acesso aleatório: O GeneXpert dá-lhe flexibilidade para executar diferentes tipos de ensaios em simultâneo, o que significa que pode executar um teste para CTNG, MTB, MRSA ou qualquer outra combinação em simultâneo em módulos diferentes. 


Utilizacao prevista

« O teste Xpert® Xpress FIu/RSV da Cepheid, executado nos sistemas do instrumento GeneXpert®, € um
ensaio de transcriptase reversa/reagdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) automatizado, multiplo e em
tempo real destinado a detecéo qualitativa e diferenciacao in vitro dos virus da gripe A, gripe B e virus
respiratério sincicial. O teste Xpert Xpress FIuU/RSV usa amostras de zaragatoa nasofaringea (NF) ou
zaragatoa nasal (N) colhidas em pacientes com sinais e sintomas de infe¢ao respiratoria. O teste Xpert Xpress
FIu/RSV destina-se a ajudar a diagnosticar a infe¢cdo por virus da gripe e virus respiratério sincicial em
conjunto com fatores clinicos e epidemioldgicos de risco.

» Os resultados negativos ndo excluem a infegédo por virus da gripe ou virus respiratorio sincicial e ndo devem
ser utilizados como a unica base para o tratamento ou outras decisdes sobre o tratamento dos pacientes.

» As caracteristicas do desempenho relativamente a gripe A foram estabelecidas durante a época gripal de
2015-2016. Quando emergem outros novos virus da gripe A, as caracteristicas do desempenho podem variar.

» Se houver suspeita de infe¢do por um novo virus da gripe A com base em critérios vigentes de rastreio clinico
e epidemiologico recomendados pelas autoridades de saude publica, as amostras devem ser colhidas com as
precaucdes apropriadas para o controlo da infegdo por novos virus da gripe virulentos e enviadas para os
departamentos de saude estaduais ou locais para serem testadas. Nao se devem tentar realizar culturas virais
nesses casos a ndo ser que uma instalacdo BSL 3+ (nivel de biosseguranca 3+) esteja disponivel para
receber as amostras e fazer as culturas.
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Requisitos do Xpert Xpress FIu/RSV

Sistemas GeneXpert

*GeneXpert Dx Software v 4.7b ou posterior
*Xpertise Software v 6.4b ou posterior

Kits de teste (CE-IVD)
« XPRSFLU/RSV-CE-10

Colheita de amostras

+Kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert (n.° SWAB/B-100)
+Kit de colheita de amostras por zaragatoa Xpert (n.° SWAB/F-100)

Outros materiais

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

Opcional

» Unidade de alimentagao ininterrupta (UPS)/Protetor de sobretenséo
* Impressora
» Misturador de vortice

A\
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Boas praticas de laboratorio

Equipamento de
protecao individual
(EPI) + Trocar de luvas entre processamentos de amostras

* Usar batas e luvas limpas

* Limpar as superficies de trabalho a intervalos regulares com:
v Lixivia de uso doméstico diluida 1:10

Area da bancada de v Solugso de etanol a 70%
Ari *A concentrac¢édo de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragdo da
Iaborato ro lixivia doméstica usada no seu pais

* Depois de limpar, certificar-se de que as superficies de
trabalhos estao secas

Conservacgao de Conservar as amostras longe do kit para prevenir a
amostras e kits contaminagao

Utilizar pontas com filtro, quando recomendado

Equipamento Sequir os requisitos do fabricante relativamente a

calibragao e manutengao do equipamento
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É importante seguir as Boas Práticas de Laboratório.
Consulte o manual de biossegurança da OMS ou do CDC para procedimentos de segurança detalhados. 
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Conteudo do kit Xpert FIu/RSV

Cartuchos por kit 10 i st i
Pipetas de e s AN
> 1 saco de 12 (300 pl de volume ™ | oo TR
transferéncia ( H ) xp”p HRSV v s
Ficheiro de definicdo do ensaio : ’ S -2
(ADF — Assay Definition File) \
CD do kit Instru¢des de importagao do ensaio , g ;ﬁ
Folheto informativo (PDF) 2
Conservagao

2°C-28°C

i

Os cartuchos contém substéncias quimicas perigosas - consultar o folheto informativo
e a ficha de dados de seguranga para obter informagao mais detalhada.
9  ©Cepheid

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. /

Cepheid.

A\




=l Conservacao e manuseamento do kit Xpert Xpress
FIu/RSV

— Conservar os cartuchos e reagentes do ensaio Xpertentre 2 °'C e 28 'C -

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

— Nao utilize dispositivos de colheita de amostras que nio tenham sido validados pela Cepheid

— Abra a tampa do cartucho apenas quando adicionar a amostra, feche a tampa e prossiga com o
processamento

A\
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Para preservar a integridade e a funcionalidade do kit: 

Conserve os cartuchos e reagentes do ensaio Xpert entre 2 °C e 28 °C
Siga os procedimentos de segurança da sua instituição para trabalhar com produtos químicos e manusear amostras biológicas
Não utilize dispositivos de colheita que não tenham sido validados pela Cepheid
Processe apenas um cartucho de cada vez
 



=]
Adverténcias e precaucoes

* 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

— tenha ultrapassado o prazo de validade

* Nao reutilize pipetas descartaveis

A\
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Não agite o cartucho
Não utilize um cartucho que...:
pareça húmido, com fugas ou em que o selo da tampa pareça estar partido    
pareça danificado   
tenha caído depois de o ter retirado da embalagem
tenha caído ou sido agitado depois de lhe ter adicionado a amostra    
tenha um tubo de reação danificado
tenha sido utilizado: cada cartucho é de utilização única para processamento de um teste    
esteja fora do prazo de validade
Não reutilize pipetas descartáveis
Não reutilize as zaragatoas (se aplicável)


Adverténcias e precaucoes

» As amostras biologicas, os dispositivos de transferéncia e os cartuchos usados devem
ser considerados como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos e exigem
precaucgoes padrao.

« Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da vossa instituicdo
relativamente a eliminagao correta de cartuchos usados e reagentes nao usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem
procedimentos de eliminacdo nacionais ou regionais especificos.

 Se as regulamentacbes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicacao
clara sobre a eliminacido correta, as amostras bioldgicas e os cartuchos usados devem
ser eliminados de acordo com as diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminacao de
residuos medicos da OMS (Organizacdo Mundial da Saude).
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Colheita, conservacao e
transporte das amostras

% ‘{‘
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Dispositivo de colheita de amostras

Zaragatoa nasofaringea e Zaragatoa nasal e
meio de transporte meio de transporte

N.° de
. SWAB/B-100 SWAB/F-100

catalogo
Utilizacao Concebida para colheita, preservacao e transporte de amostras de virus

prevista respiratorios

' Ih
Contetdo 1 meio de transporte da zaragatoa em tubo (3 ml, tampa vermelha)
do kit 1 zaragatoa de ponta estriada com 1 zaragatoa de ponta estriada com

haste flexivel haste rigida

Zaragatoa nasal

- Zaragatoa nasofaringea
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A utilização de amostras congeladas poderá influenciar o desempenho.



Colheita de amostras - zaragatoa nasal
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Colheita de amostras de zaragatoa nasal
Para utilizagdo com o kit de colheita de amostras de zaragatoa Xpert® - N.° de catalogo SWAB/F-100

Abra a embalagem que contém

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

Abra o invélucro da zaragatoa e retire
a zaragatoa, tendo cuidado para néo
tocar com a ponta da zaragatoa em
gualquer superficie.

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

Rode a zaragatoa no interior da narina
durante 3 segundos enquanto aplica
pressdo com um dedo na parte de fora
danarina.

MNaa insira as zaragaloas mais de
femat5om.

* SWAB/F-100 contém UTM Copan 330C e zaragatoa com cerdas de nylan
Copan 502C801

@207 Crphud

Para utiizagao em
diagnasticain wiro m

Para utilizacdo em
diagndstica in vifro

C€wp]

Repita 0 passo 4 na outra narina com
amesma zaragatoa.

Para evitar a contaminag&o da amostra,
nao toque com a ponta da zaragatoa
em qualquer local depois de colher
aamostra.

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

Parta a haste da zaragatoa contra
a parte lateral do tubo na linha perfurada

Evite que pingue sobre a pele. Em caso
de contacte, lave com agua e sabonete.

Volte a colocar a tampa ne tubo &
aperte-a bem.

A amostra deve ser transportada a
tfemperaturas entre 2°Ce 8 °C

Antes de testar, a amostra pode ser
conservada entre 15 °C e 30 °C durante
24 horas ou entre 2 °C e § °C durante
até 7 dias.

IONEISTR R & o ce 2015
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Colheita de amostras - zaragatoa nasofaringea

Colheita de amostra nasofaringea
Para utilizagdo com o kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert® - Referéncia SWAB/B-100

Abra a embalagem que

¢ contém a zaragatoa & o tubo i Retire atampa do tubo.
1 1 demeiode transporte. Ponha 6 Introduza a zaragatoa no meio de
o tubo de lado antes de i transporte.
colher a amostra.

Parta a haste da zaragatoa
contra a parte lateral do tubo na
linha perfurada,

Abra o invélucro da
zaragatoa e retire a

2 zaragatoa, tendo cuidado 7
:  para ndo tocar com a ponta Evite que pingue sobre a pele.
da zaragatoa em gualquer Em caso de contacto, lave com
superficie. agua e sabonete.
Volte a colocar a tampa no tubo &
Segure a zaragatoa na sua aperte-a bem.
i méo, colocando o polegar A amostra deve ser transportada
3 i eo dedo indicador na parte 8 a uma temperatura entre 2 °C &

média da haste da zaragatoa §°C.

linha perf .
sRoreginhaperurea / / Antes de testar, a amostra

pode ser conservada a uma
temperatura entre 15 °C e 30 °C

Insira cuidadosamente a durante 24 horas ouentre 2°Ce
zaragatoa dentro da narina /ﬂ 8 °C durante até 7 dias.

: aletocar na nasofaringe =3 /fa

4 ¢ poserior.

Rode varias vezes a
zaragatoa.

* 8WAB/B-100 contem UTM Copan 3300 e zaragatoa com cerdas de nylen Gopan 503C801 ;

Cepheid.
201 cipeid Para ullizagio em diagnéstico n viko Para utlizagso em diagnastico in o € PR i Gy 2078 A bettor wy
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Colheita, transporte e conservacao de amostras

Tipo de amostra Transporte Condicoes de conservacao

Meio de transporte
de virus Xpert

30
contendo: _/R/‘ <154 °c Até 24 horas
8
+2
Zaragatoa C -
nasofaringea 24°% A7 dias
Ou

Zaragatoa nasal
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Preparacao do cartucho Xpert Xpress FIu/RSV

Preparacao do cartucho Xpert® Xpress Flu e FIu/RSV

. Xpert® Xpress Flu/RSY Consulte o folheto Para cbter uma copia Assisténcia Técnica da Cepheid .

«  Xpert® Xpress Flu* ?nforma_tivo para obtfzr da FDS, visi1e Filial nos EUA / Ceph elda
instrucdes, precaucdes www.cepheid.com ou (868) 838-3222, opgan 2 .
e adverténcias. winw.cepheidintemational com techsupport@cepheid.com Ve

Delegacdo na Europa
+33 563825 319
suppart@cepheideurope.com

1 Utilize um cartucho Xpert para 2 Inverta 5 vezes o tubo. 3 Abra a tampa do cartucho. 4 Utilizando uma pipeta de 300 pl 5 Feche a tampa do cartucho. 6 Inicie o teste dentro do prazo
cada amostra. limpa (fornecida), transfira 300 pl indicado no folheto informativo,
(uma colheita) da amostra para a
abertura do cartucho.

©® 2017 Cepheid *Apenas ensaio aprovado pela FDA 301-7307P, Rev. B Fevereiro de 2017
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Preparacao do cartucho Xpress FIu/RSV

Utilize um cartucho Xpert
para cada amostra.

Fechar a tampa do
cartucho.

20 © Cepheid

Inverta 5 vezes o tubo. Abra a tampa do

6

Inicie o teste dentro do
prazo indicado no folheto
informativo.

cartucho.

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Utilizando uma pipeta de
300 pl limpa (fornecida),
transfira 300 yl (uma
colheita) da amostra para o
cartucho.

A\
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Executar um teste

Criar teste Ler codigo de barras:
ID do cartucho/paciente e/ou amostra
' Scan Camridge Bacote =]
GeneXpert prm—
Create Test [ wemssiemy || cance |

Inicie o teste dentro de 30 minutos

apés a adigdo da amostra ao Por predefini¢cdo, nao clique em

Entrada manual (Manual Entry) ou Cancelar (Cancel)

Ler o cartucho

cartucho
Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
GeneXpert e
Infinity

Patient ID

Coloque o cartucho na correia
‘Sampie 1D

transportadora dentro de 30 stoce iz
minutos apés a adigdo da

amostra.

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consultar o folheto informativo e os manual do utilizador do GeneXpert Dx ou do Xpertise Dx. /
—
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Criar um teste no software GeneXpert Dx

v

Preencha os campos, conforme necessario

O protocolo do ensaio é selecionado automaticamente =y

v

Reagent Lot ID* Expiration Date* @

E O moddulo é selecionado automaticamente TestType | specimen il
Sample Type |om, .| Other S
HNotes

Clique em Iniciar teste (Start Test) " StartTest s | smmmml'

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

A\
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Preencha a informação do paciente
O módulo é selecionado pelo software. 
Clique em INICIAR TESTE (START TEST)
Coloque o cartucho no módulo com o LED verde a piscar



Relatorio combinado: Xpert Xpress FIu/RSV

« Escolha o teste pretendido no menu pendente “Selecionar ensaio” (Select Assay)

Patient 1D [1234567890

Sample D |

Hame

Select Assay | ypart Xpress Flu-RSV

x|

Select Module Xpert Xpress_RSV
Xpert Xpress_Flu
Reagent LotiD™ |xpert Xpress Flu-RSV

EICIE

Test Type | Specimen

Sample Type |

vi

Other Sample Type |

‘ Start Test ] | ‘Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel ‘

» Apenas o resultado para o ensaio selecionado neste passo sera recolhido quando o

teste é iniciado.

— Exemplo: se o operador selecionar Xpert Xpress RSV, depois de o ensaio se ter iniciado, a
opg¢ao nao pode ser alterada para colher dados dos virus da gripe

23 © Cepheid
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Criar um teste no software Xpertise

Preencha os campos, conforme
necessario

Patient ID
patientid

Sample ID
sampleid
Last Name
patient

First Name
id

O protocolo do ensaio &
selecionado automaticamente Reagent Lot I Cartridge SIN'
12102 1282769448
Expiration Date* Priority
2018/11/04 Homal

[6] Clique em ENVIAR (SUBMIT)

Coloque o cartucho na correia
transportadora

Test Type

sampie Type

Other sample Type

|othes |«

MNotes

A\
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 Preencha a informação do paciente
O módulo é selecionado pelo software. Não o altere
Clique em ENVIAR (SUBMIT)
Coloque o cartucho na correia transportadora


25 © Cepheid

Passos do teste automatico Xpert Xpress FIu/RSV

Os acidos
Os acidos nucleicos
nucleicos purificados séo

séo misturados
purificados. com 0s
reagentes de
PCR.

Colocar o
cartucho no

instrumento.
GeneXpert

Xpert® Xpress Flu/RSV

S

I

12345678

Adicionar a \ PTG
amostra ao \. a
\ &= Cepheid. I

cartucho

0303456789012345

1

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Ocorréncia
Sl EEE]
de
amplificagéao
e detecéo.

Os
resultados
estao prontos
para serem
visualizados.

A\
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Estratégia de controlo dos ensaios

Controlos de qualidade do ensaio Xpert

» 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 verificagao da sonda (PCC — Probe Check Controls)
— Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)

Consulte o documento 301-4868 “Funcionalidades de Controlo de Qualidade GeneXpert” para todos os ensaios Xpert da Cepheid

A\
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Controlos de qualidade do Assay Name 
Cada cartucho Xpert constitui um dispositivo de teste autónomo
A Cepheid concebeu métodos moleculares específicos de modo a incluir controlos internos que permitem ao sistema detetar modos de falha específicos em cada cartucho 
Controlo de processamento da amostra (SPC – Sample Processing Control)
 Controlos de verificação da sonda (PCC – Probe Check Controls) 

Para o especialista de aplicação no local: consulte o documento 301-4868 “Funcionalidades de Controlo de Qualidade GeneXpert” para ensaios Xpert da Cepheid


Z]
Controlos de qualidade internos

Controlos de verificacao da sonda (PCC — Probe Check Controls)
» Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescéncia € medido em todas as sondas e
comparado com as predefinicdes de fabrica para monitorizar
— areidratacdo das esferas — aintegridade da sonda
— o0 enchimento do tubo de reacdo — a estabilidade do corante

Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)
— Verifica se as condi¢des para a amplificacdo adequada da amostra foram alcangadas
— Deteta a inibicdo da PCR
— Devem ser positivos numa amostra negativa
— Podem ser negativos ou positivos numa amostra positiva

A\
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Controlos de verificação da sonda (PCC – Probe Check Controls) 
Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescência é medido em todas as sondas e comparado com as predefinições de fábrica para monitorizar
a reidratação das esferas
o enchimento do tubo de reação
a integridade da sonda
a estabilidade do corante

Controlo de processamento da amostra (SPC – Sample Processing Control)
	Verifica se as condições para um processamento adequado da amostra foram alcançadas
Deteta a inibição da PCR
Têm de ser positivos numa amostra negativa
Podem ser negativos ou positivos numa amostra positiva


Controlos externos disponiveis no mercado

Referéncia Zeptometrix Descricao Configuracao
NATFLUA/B-6C Positivo para gripe A/B 6 X 0,5 ml/caixa
NATCXVA9-6C Controlo negativo 6 X 0,5 ml/caixa
NATRSV-6C Positivo para virus 6 X 0,5 ml/caixa
respiratorio sincicial
http://www.zeptometrix.com

- Condi¢cdes de conservacgao para controlos externos: 2 'C-8 °C

« Qutras opgoes: amostras de pacientes conhecidas como sendo positivas

e negativas z
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Interpretacao dos resultados
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Sumario dos resultados

Virus
Resultado apresentado respiratorio
sincicial

Flu A POSITIVO (Flu A POSITIVE); s +-

Flu B NEGATIVO (Flu B NEGATIVE); - = +/-
RSV NEGATIVO (RSV NEGATIVE) +/- u

Flu A POSITIVO (Flu A POSITIVE); s +-

Flu B POSITIVO (Flu B POSITIVE); + - +/-
RSV NEGATIVO (RSV NEGATIVE) +- w

Flu A POSITIVO (Flu A POSITIVE); s +-

Flu B NEGATIVO (Flu B NEGATIVE); - + +/-
RSV POSITIVO (RSV POSITIVE) +- it

Flu A POSITIVO (Flu A POSITIVE); s +-

Flu B POSITIVO (Flu B POSITIVE); + + +/-
RSV POSITIVO (RSV POSITIVE) +/- 5

Flu A NEGATIVO (Flu A NEGATIVE);
Flu B POSITIVO (Flu B POSITIVE); - - + - +/-
RSV NEGATIVO (RSV NEGATIVE)

A\
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Sumario dos resultados (continuacao)

Resultado apresentado

Flu A NEGATIVO (Flu A NEGATIVE);
Flu B NEGATIVO (Flu B NEGATIVE);

RSV POSITIVO (RSV POSITIVE)

Flu A NEGATIVO (Flu A NEGATIVE);

Flu B POSITIVO (Flu B POSITIVE);
RSV POSITIVO (RSV POSITIVE)

Flu A NEGATIVO (Flu A NEGATIVE);
Flu B NEGATIVO (Flu B NEGATIVE);

RSV NEGATIVO (RSV NEGATIVE)
INVALIDO (INVALID)

ERRO (ERROR)

SEM RESULTADO (NO RESULT)

32 © Cepheid

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Virus

respiratorio
sincicial

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SPC

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)

SEM
RESULTADO
(NO RESULT)
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Test Result | TN

POSITIVO para gripe A s

 ARN-alvo da gripe A detetado;

ARN-alvo da gripe B nao detetado; Check
ARN-alvo do virus respiratorio gt
sincicial ndo detetado PASS

«  FIuAPOSITIVO (Flu A POSITIVE); |§ }ﬁ” '[f’ FASS
o alvo da gripe A tem um Ct valido. lac2 0.0 o PASS

+ SPC néo aplicavel; o SPC é
ignorado porque a amplificagéo do

alvo da gripe A pode competir com

este controlo. o
- PCC APROVADO (PASS); & 40
todos os resultados de g
verificacdo da sonda sao &
aprovados :
10

A\
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POSITIVO para gripe B T

 ARN-alvo da gripe B detetado;

Probe
ARN-alvo da gripe A ndo detetado; Chack
ARN-alvo do virus respiratério a5
sincicial ndo detetado PASS
PASS
PASS
- Flu B POSITIVO (Flu B POSITIVE); s
o alvo da gripe B tem um Ct valido. PASS
+ SPC néo aplicavel; o SPC é
ignorado porque a amplificaggodo L—"”o0°»w-o.r......
alvo da gripe B pode competir com “Logend
este controlo. il EEmmm =
Iwi Flu A 2; Primary
@ I v Flu B; Primary
« PCC APROVADO (PASS); todos & sy v || RSV; Primary
os resultados de verificagéo da 2 oot gggw
sonda sao aprovados 2 ¥l || QC2; Primary
200 /
L1}
10 20 30 40
Cytles

A\
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TestResult | THFYTTISiTs

POSITIVO para virus respiratorio sincicial uamne

* ARN-alvo do virus respiratorio sincicial

Prabe
detetado; ARN-alvo dos virus da gripe Check
A e B nao detetados FAaE -
PASS
« RSV POSITIVO (RSV POSITIVE); o S
alvo do virus respiratorio sincicial tem PASS
um Ct valido. e
* SPC néo aplicavel; o SPC ¢ ignorado
porque a amplificacdo do alvo do
Vl’rus resplratc’)rlo SInCICIal pode B e M” PETTIIIIIT.
competir com este controlo. 500 ¥4 7] Flu A 1; Primary |~
400 ¥l ] Flu A 2; Primary
« PCC APROVADO (PASS); todos 2 %E;&m
os resultados de verificagéo da g 20 @ ﬁ SPC; Primary
sonda s&o aprovados & 200 %[ﬂmmg
100 /
: I
Cyrles

=
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POSITIVO para gripe A e gripe B

© Cepheid

ARN-alvo da gripe A e da gripe B
detetados; ARN-alvo do virus
respiratorio sincicial ndo detetado

Os alvos da gripe A e gripe B tém Ct
validos.

SPC néo aplicavel; o SPC é ignorado,
dado que a amplificagao do alvo da
gripe A e da gripe B pode competir
com este controlo.

PCC APROVADO (PASS); todos os
resultados de verificacdo da sonda
sao aprovados

Test Result

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

Probe
Mame Result Check
Result
Flua1 26.3 738 POS PASS
FluAa2 301 310 POS PASS
FluB 26.2 884 POS PASS
RSV 0.0 -1 NEG PASS
ISPC 318 133 NA PASS
Qac1 0.0 0 MNEG PASS
Qc2 0.0 0 NEG PASS
Legend
1000 v [/] Flu A 1; Primary |~
800 [¥1|.7| Flu A 2; Primary
@ [v| || Flu B; Primary
5 00 ] /| RSV; Primary
& [vi || SPC; Primary
§ 400 v | 7| QC1; Primary
v vl |.7| @C2; Primary
CE-IVD. Para utilizagio em diagnéstico in vitro. //C‘epheid.




L QT @Il A POSITIVE;

POSITIVO para gripe A e virus
respiratério SinCiCiaI RsvposmvE

 ARN-alvo da gripe A e virus Probe
respiratorio sincicial ndo detetado; e
ARN-alvo da gripe B ndo detetado PASS
PASS
* Os alvos da gripe A e do virus T
respiratorio sincicial tém Ct validos. Eoce
PASS
 SPC néo aplicavel; o SPC é
ignorado porque a amplificagdo do
alvo da gripe A e do virus
respiratorio sincicial pode competir T

com este controlo.

RREREEE
NNNNNNN
g
2

Flu A 1; Primary
Flu A 2; Primary

800

« PCC APROVADO (PASS); todos os
resultados de verificacdo da sonda
sao aprovados

600 RSV; Primary

5
:

400 QC1; Primary

QC2; Primary

Fluorescence

200

10

Nk

Cepheid.
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POSITIVO para gripe B e virus ot e [T

Flu B POSITIVE;

respiratorio sincicial

« ARN-alvo da gripe B e do virus Probe
respiratério sincicial detetado; St
ARN-alvo da gripe A nao detetado PASS

PASS

* Os alvos da gripe B e do virus e

respiratorio sincicial tém Ct validos. s
PASS

 SPC néo aplicavel; o SPC é
ignorado porque a amplificagdo do
alvo da gripe B e do virus
respiratorio sincicial pode competir T
com este controlo. _ i [/] FluA 1; Primary [+

800 Pl vl [/] Flu A 2; Primary

.« PCC APROVADO (PASS); todos 0s 2 oo L s ey
resultados de verificacdo da sonda g 400 vi || SPC; Primary
s30 aprovados E T

200
: / k
10 20 30 40
Cycles
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POSITIVO para gripe A, gripe B e virus

respiratorio sincicial

© Cepheid

ARN-alvo da gripe A, da gripe B e do
virus respiratorio sincicial detetados

Os alvos da gripe A, da gripe B e do
virus respiratorio sincicial tém Ct validos.

SPC nao aplicavel; o SPC é ignorado
porque a amplificacdo do alvo da gripe
A, da gripe B e do virus respiratorio
sincicial pode competir com este
controlo.

PCC APROVADO (PASS); todos os
resultados de verificacao da sonda sao
aprovados

Test Result | JTWNOR =

Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE
Probe
MName Result Check
Result
FluA1 26.6 721 POS PASS
Flu A2 29.9 337 POS PASS
FluB 26.6 201 POS PASS
RSV 26.6 1461 POS PASS
SPC 332 85 NA PASS
ac1 0.0 NEG PASS
ac2 0.0 ) NEG |PASS
Legend
ity v [/] Flu A 1; Primary [~
il [+l [ /] Flu A 2; Primary
2 ] [v || Flu B; Primary
$ 500 VI /] RSV; Primary
@ ] [v] || SPC; Primary
§ 400 [vi /] QC1; Primary
T : [vi [./] @C2; Primary
2001
0
10
-
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Test Result | ZUFN 1Ty 11Y3

NEGATIVO para gripe A, gripe B e virus
respiratorio sincicial i

 ARN-alvo da gripe A, da gripe B e Fiske
do virus respiratorio sincicial ndo Result
detetados FluA 1 0.0 3 PASS

Flu A2 0.0 1 PASS
FluB 0.0 2 |PASS

« SPC APROVADO (PASS); o SPC RSV 0.0 -1 [PASS
tem um Ct dentro do intervalo o 23 i T
valido e um ponto final superior a ac2 0.0 0 PASS
definigdo do limiar.

« PCC APROVADO (PASS); todos os
resultados de verificacdo da sonda Eeyend. ||
sdo aprovados 500 i [/] Flu A 1; Primary |~

el [v![./| Flu A 2; Primary
2 [/ || Fiu B; Primary
ﬁ 300 EE RSV; Primary
E [vi| | SPC; Primary
S 200 Il | /] @C1; Primary
(e [vl|/| QC2; Primary

100

0 10 20 30 40

|
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Xpert® Xpress FIu/RSV Conclusao antecipada do ensaio
(EAT, Early Assay Termination)

* EAT apenas para ADF do virus da gripe ou virus respiratorio sincicial
-> resultados positivos disponiveis em apenas 20 min, dependendo da
titulagao viral

A EAT ¢ ativada quando se atingir o limiar predeterminado para um resultado de
teste positivo antes de terem sido concluidos os 40 ciclos completos da PCR

Tenha em atencao o seguinte:

* Quando as titulagdes de virus da gripe A ou gripe B forem muito altas, gerando limites de ciclo
(Cycle Thresholds, Ct) muito precoces com o ensaio Xpert Xpress Flu, as curvas de
amplificacdo do SPC poderao nao ser visualizadas e n&o ser apresentadas.

* Quando as titulagdes de virus respiratorio sincicial forem muito altas, gerando Ct muito
precoces com o ensaio Xpert Xpress RSV, as curvas de amplificagao do SPC poderao nao
ser visualizadas e ndo sao apresentadas. /
/Cepheid,
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POSITIVO para gripe Ae

NEGATIVO para gripe B

© Cepheid

ARN-alvo da gripe A detetado.
Os alvos da gripe A tém Ct validos.

SPC néo aplicavel; o SPC é
ignorado, dado que a amplificagao
do alvo da gripe A e da gripe B
pode competir com este controlo.

PCC APROVADO (PASS); todos os
resultados de verificagdo da sonda
sao aprovados

Test Result

Flu A POSITIVE;
Flu B HEGATIVE
Interpretation Analyte Probe
Mame Result Result Check
Result
Flu A1 272 328 POS PASS
Flu A2 307 64 POS PASS
FluB 0.0 12 MEG PASS
SPC 0.0 k] FAIL PASS
Qc1 0.0 0 MEG PASS
QC2 0.0 Q MEG PASS
Legend
500 v [/] Flu A 1; Primary = |
400 VI [/] Flu A 2; Primary
@ ¥l [.| Flu B; Primary
$ 300 ¥ || SPC; Primary
& ¥l /] Qc1; Primary
§ 200 [l ,Z QC2; Primary
i
100
]
10 20 an
Cyeles
CE-IVD. Para utilizagio em diagnéstico in vitro. ;/C‘epheid.




POSITIVO para virus respiratorio

L Test Result RYREITE
sincicial

* ARN-alvo do virus respiratorio sincicial — : nterpretation Analite —
detetado : Name Result Result Check
Result
fIFlu A 0.0 -1 MEG PASS
« RSV POSITIVO (RSV POSITIVE); o alvo ;Hnu.u 0.0 3 NEG PASS
1 i Ari 1 11 ||Flu B 0.0 a MEG FPASS
do virus respiratério sincicial tem um Ct RSy g == = e
valido. {lspc 0.0 3 FAIL PASS
|lact 0.0 0 NEG PASS
|lacz 0.0 o NEG PASS
 SPC néo aplicavel; o SPC é ignorado :
porque a amplificacdo do alvo do
virus respiratorio sincicial pode
Competir Com este Controlo' ' .......................................................................................................................................................
b Legend
! 600 ¥l [ /] Flu A 1; Primary [+ ]
« PCC APROVADO (PASS); todos os %%ﬁﬁ?mw
. ~ ~ @ ¥ rimary
resultados de verificagdo da sonda s&o 2 400 i [/] RSV: Primary
aprovados 7 I [_| SPC; Primary
’g‘ [w] 'Z QC1; Primary
T 200 ¥l [ /] acz; Primary
]
1 3 8 7 8 11 13 15 17 19 21 23 25 27
Cycles

-
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Motivos para repetir o ensaio

 Um resultado INVALIDO (INVALID) indica que a amostra nio foi devidamente
processada, a PCR foi inibida ou a amostra nao era a adequada.

* Um resultado ERRO (ERROR) indica que o controlo de verificagdao da sonda
falhou ou que os limites maximos de pressao foram excedidos.

« SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que foram colhidos dados insuficientes.
Por exemplo, o operador interrompeu um teste que estava a decorrer, ocorreu um
erro de carregamento ou o software foi encerrado prematuramente.

« Devido a baixa incidéncia de coinfe¢ao por dois ou mais virus (gripe A, gripe B e
virus respiratério sincicial), recomenda-se que as amostras sejam submetidas a
repeticao dos testes caso sejam detetados numa unica amostra acidos nucleicos
de dois ou mais analitos.
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INVALIDO et [

Test Hesul1 INVALID

» O SPC nao preenche os critérios de
aceitacdo. A presenca ou auséncia For InVitto Diagnostic Use Only.
dos ARN-alvo ndo pode ser
determinada. Repita o teste de
acordo com as instrucdes na seccao
Procedimento de repeticdo do teste

do folheto informativo. Legend
500 W [/] Flu A 1; Primary | 4]
« SPC FALHOU (FAIL); o resultado %%:“ﬁ[’m’!
alvo do SPC é negativo. O Ct do 400 e o
SPC né&o esta dentro do intervalo - g%smxnmw
o . . & vl || QC1; Primal
valido eo e_ndpqlnt (ponto final) de ; @Zmpmg
fluorescéncia é inferior ao limite 2 Jm
minimo definido. =
100
+ PCC APROVADO (PASS);
todos os resultados de 0 - - - e
verificacdo da sonda sao Cyeles
aprovados. -

A\
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ERRO

Nao é possivel determinar a presenca ou auséncia de
ARN-alvo da gripe A, gripe B e/ou virus respiratorio
sincicial.

Repita o teste de acordo com as instrucdes na seccao
Procedimento de repeticao do teste do folheto
informativo.

Flu A SEM RESULTADO (NO RESULT)

Flu B SEM RESULTADO (NO RESULT)
Virus respiratorio sincicial SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SPC SEM RESULTADO (NO RESULT)

PCC FALHOU (FAIL).* Um ou todos os resultados
de verificacdo da sonda falharam.

* Se a verificacao da sonda tiver sido aprovada, o

© Cepheid

erro foi causado porque o limite maximo da presséao
excedeu o intervalo aceitavel ou porque houve
falha de um componente do sistema.

Test Result |ERROR

Test Resull |ERROR

For InYiro Diagnostics Uze Only,

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

=No Diata Availables
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SEM RESULTADO

Nao é possivel determinar a presenca ou
auséncia de ARN alvo da gripe A, gripe B e
virus respiratorio sincicial.

Repita o teste de acordo com as instrugdes
na secg¢ao Procedimento de repeticao do
teste do folheto informativo.

Flu ASEM RESULTADO (NO RESULT)
Flu B SEM RESULTADO (NO RESULT)
Virus respiratério sincicial SEM
RESULTADO (NO RESULT)

SPC SEM RESULTADO (NO RESULT)

PCC nao aplicavel

© Cepheid

Test Rosun | TITETH]

Test Result | /(o8 =10

or In Vitro Diagnostics Use Only.

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

<No Data Available>
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Procedimento de repeticao do teste

Elimine o cartucho usado

Siga as orientac¢des de
segurancga da sua instituicéo
para a eliminagao dos
cartuchos

49 © 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

Rotule apropriadamente como
repeticdo do teste no cartucho
novo

Processe a amostra de acordo
com o folheto informativo

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Execute o teste no sistema
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Se necessitar de repetir o teste de uma amostra, siga as instruções abaixo:
Elimine os cartuchos usados de acordo com a política da sua instituição
Obtenha o que sobrou da amostra ou uma amostra fresca
Volte a analisar a amostra com um novo cartucho 
Prepare de acordo com o folheto informativo
 


=]
Fatores que afetam negativamente os resultados

» Colheita incorreta da amostra
— A carga viral na amostra € inferior ao limite de detecéo do teste
— Nao foi avaliado o desempenho com outros tipos de amostra

* 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 modificagdo 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

CE-IVD. Para utilizagio em diagnéstico in vitro. ;/C‘epherd.
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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 do software e, caso se aplique, numero da etiqueta de servigo (Service Tag) do computador

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

E-mail para assisténcia
Telefone .
técnica

Regiao

EUA + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
o - + 1800 130 821 (AU) .

+ 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com
+ 86 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com
+ 33 563 825 319 support@cepheideurope.com
+49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

india, Bangladeche, Butdo, Nepal e Sri Lanka +91 1148353010 techsupportindia@cepheid.com
+ 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
+27 8612276 35 support@cepheideurope.com
+ 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Outros paises da Europa, do Médio Oriente + 33 563 825 319

+ 971 4 253 3218 support@cepheideurope.com

e de Africa

Qutros paises ndo indicados nesta lista + 1408 400 8495 techsupport@cepheid.com

A\
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Antes de contactar a Assistência Técnica da Cepheid, reúna as seguintes informações: 
Os endereços da assistência técnica global podem ser encontrados na lista.

Para os especialistas de aplicação no local: Orientem o cliente e mostrem como registar um caso: clicar na hiperligação e selecionar o idioma.

http://www.cepheid.com/us/support
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