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A better way.

Formacion en el ensayo:
Xpert® vanA/vanB

Para producto CE-IVD unicamente

ce Producto sanitario para diagnéstico in vitro

1 ©Cepheid 302-1916SRev. A Octubre de 2019 CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.



Programa de formacion

 Formacién en Xpert® vanA/vanB N

— Reactivos GeneXpert
— Recogida de muestras Xpert® vanA/vanB

— Conservacion y manipulacién del kit

0303456789012345
12345678

— Preparacion del cartucho

— Controles de calidad

— Analisis de resultados

« Discusion
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Objetivos del curso

« Al final del curso de formacion, el usuario sera capaz de:

— Conservar y manipular el kit del cartucho Xpert® vanA/vanB y los kits de recogida
de muestras

— Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas
— Recoger y transportar las muestras apropiadas

— Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo

— Notificar los diversos resultados generados por el software

— Comprender la estrategia de control del ensayo.
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Una vez que finalice esta formación, todos podrán:

Conservar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert®
Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas
Recoger y transportar las muestras apropiadas.
Preparar un cartucho y llevar a cabo el Nombre de ensayo.
Notificar los diversos resultados generados por el software.
Comprender la estrategia de control del ensayo.


E]
La solucion Cepheid

» Deteccion de los genes vanA 'y vanB

_ * Controles internos en el instrumento

— Control de comprobacion de la sonda (PCC)
);perj[(@ Varﬁ;:ansﬁ — Control de procesamiento de muestras (SPC)

it ﬁ%ﬁﬁ% - Sistema de cartucho cerrado que minimiza el
B ? 1%- riesgo de contaminacion

© SWEERENE  Resultados a demanda

- « Acceso aleatorio

A\

Cepheid.

4 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro



 


Indicaciones

* El ensayo Cepheid Xpert® vanA/vanB realizado en los sistemas de instrumento GeneXpert® es una prueba
de diagnéstico cualitativa in vitro, disefiada para la deteccién rapida de los genes de resistencia a la
vancomicina (vanA/vanB) en muestras de hisopos rectales y perianales de pacientes con riesgo de
colonizacion intestinal por bacterias resistentes a la vancomicina.

* La prueba utiliza la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real automatizada para detectar
los genes vanA y vanB que pueden asociarse a los enterococos resistentes a la vancomicina (ERV).

+ El ensayo Xpert® vanAl/vanB esta indicado para facilitar el reconocimiento, la prevencién y el control de la
colonizacién por microorganismos resistentes a la vancomicina en entornos sanitarios. El ensayo Xpert®
vanA/vanB no esta indicado para diagnosticar los ERV ni para guiar o monitorizar el tratamiento de las
infecciones por ERV.

* Es necesario realizar cultivos simultaneos a fin de recuperar solamente microorganismos para la tipificacion
epidemioldgica, para las pruebas de sensibilidad y para la identificacion confirmatoria adicional de ERV.
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Dianas y sondas

Dianas
— vanA
— vanB

Sondas
— 1 sonda para vanA Resistencia a vancomicina y teicoplanina (mediada por plasmidos)

— 1 sonda para vanB Resistencia a vancomicina (transposon)
— 1 sonda para SPC Control de preparacion de la muestra (SPC): esporas de B. globigii
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Requisitos para Xpert® vanA/vanB

Kits de la prueba (CE-IVD)
« GXVANA/B-CE-10

Recogida de muestras
« Dispositivo de recogida de muestras de Cepheid (numero de referencia de Cepheid 900-0370)

Otros materiales

Equipo de proteccion individual (EPI)
* Pipetas de transferencia estériles desechables
* Agitadora vorticial
* Dilucion 1:10 de lejia de uso doméstico
» Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

Opcional

« Sistema de alimentacion ininterrumpida/Protector de sobretensiones
* Impresora
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Buenas practicas de laboratorio

. T » Use guantes, gafas de seqguridad y bata de laboratorio
Equipo de proteccion "mpigs - - .

individual (EPI

( ) + Cambiese los guantes cada vez que procese muestras

* Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:
v" Dilucion 1:10 de lejia de uso domeéstico*

Area de la mesa v Solucién de etanol al 70 %

H * La concentracion de cloro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente
del Iaboratorlo de la concentracion de la lejia de uso domeéstico en su pais.

» Después de la limpieza, asegurese de que las superficies de
trabajo estén secas

Conservacion de Conserve las muestras separadas del kit para prevenir la
muestras y Kits contaminacion

Utilice puntas de pipeta con filtro cuando se recomiende

Siga los requisitos del fabricante para la calibracion y el
mantenimiento del equipo
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Aunque el GeneXpert™ ® no requiere una configuración del laboratorio de biología molecular y unas prácticas estrictas, es importante seguir siempre las buenas prácticas de laboratorio de conformidad con la formación para trabajar en laboratorios de biología molecular.
Asegúrese de que el equipo (pipetas, agitadora vorticial, etc.) esté certificado.

Consulte los manuales de seguridad de la OMS o de los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) para conocer los procedimientos de seguridad detallados. 
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Contenido del kit Xpert® vanA/vanB

Numero de catalogo GXVANA/B-CE-10

Cartuchos por kit 10
Viales de reactivo 10 ’ .
: s - ptimeiaoig
Archivo de definicion del ensayo %mm 3 -
(Assay Definition File, ADF) R
CD del kit Instrucciones para la importacién del ™ e g et
Nombre de ensayo
Prospecto (PDF) R
Conservacion 2-28°C

Los cartuchos contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte el prospecto
y la ficha de datos de seguridad para obtener informacion mas detallada. /

\
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E]
Conservacion y manipulacion del kit Xpert® vanA/vanB

— Conserve los cartuchos y reactivos de Xpert® vanA/vanB a una temperatura de 2-28 C. 2

— Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos quimicos y
manipular muestras biologicas.

— No utilice dispositivos de recogida que no hayan sido validados por Cepheid.

— Abra la tapa del cartucho Xpert® vanA/vanB solo para afadir la muestra, cierre la tapa y
continue con el procesamiento.
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Al igual que para cualquier producto biológico, debe tomar algunas precauciones durante la manipulación para preservar la integridad y la funcionalidad del kit:

Conserve los cartuchos y reactivos del ensayo Xpert® a una temperatura de 2–28 °C.
Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos químicos y manipular muestras biológicas.
No utilice tubos de reactivos de recogida que no haya validado Cepheid.
Abra la tapa del cartucho del ensayo solo cuando añada la muestra, cierre la tapa y proceda con la siguiente.

 



Advertencias y precauciones

* No agite el cartucho.

* No utilice un cartucho que...:

— parezca mojado, tenga fugas o tenga un precinto de la tapa que parezca roto.
— parezca dafnado.

— se haya caido después de extraerlo del envase.

— se haya caido o agitado después de habérsele anadido la muestra.

— tenga un tubo de reaccion dafiado.

— ya se haya utilizado: cada cartucho es de un solo uso y se utiliza para procesar una
unica prueba.

— haya caducado.
— No vuelva a utilizar pipetas desechables usadas.

Deseche los cartuchos y reactivos de Xpert® vanA/vanB siguiendo las pautas del centro y del pais para la eliminacion
de materiales peligrosos. / ]
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No agite el cartucho.
No utilice un cartucho que…:
parezca mojado, tenga alguna fuga o en el que el precinto de la tapa parezca haberse roto.
parezca dañado.
se haya caído después de extraerlo del envase.
se haya caído o agitado después de habérsele añadido la muestra.
tenga un tubo de reacción dañado.
se ha utilizado; cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba haya caducado.
No vuelva a utilizar pipetas desechables usadas.

Los cartuchos no utilizados pueden desecharse como residuos químicos y los cartuchos utilizados como residuos biológicos infecciosos. Los frascos de reactivo para muestras deben considerarse residuos químicos.



Eliminacion de residuos

 Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados
deben ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos, y requieren las
precauciones habituales.

» Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su centro para la eliminacion
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden
presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren
procedimientos especificos de eliminacion de caracter nacional o regional.

« Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en
cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras bioldgicas y los
cartuchos usados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS

(Organizacion Mundial de la Salud) relativas a la manipulaciéon y eliminacion de desechos
medicos.
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Limitaciones

* Un resultado positivo de la prueba no indica necesariamente la presencia de un microorganismo
viable. Sin embargo, se presupone la presencia de ERV.

» Los resultados positivos de Xpert® vanA/vanB para vanB en ausencia de vanA pueden deberse a
otros microorganismos distintos de los ERV. Se recomienda confirmar mediante cultivo la presencia
de estos microorganismos.

« Como se describe en la literatura, puede haber algunas bacterias aerobias y anaerobias que
contengan el gen vanB y que serian detectadas por este ensayo; sin embargo, se desconoce la
relevancia clinica de estos resultados. Se ha propuesto que las bacterias anaerobias positivas para
el gen vanB constituyen un reservorio de determinantes de resistencia a la vancomicina, pero esta
hipdtesis aun no se ha demostrado.

» La prueba con el ensayo Xpert® vanA/vanB debe utilizarse como complemento de otros métodos
disponibles. Las mutaciones o polimorfismos en las regiones de unién de sondas o cebadores
pueden afectar a la deteccion de variantes nuevas o desconocidas de ERV, y pueden producir un
resultado negativo falso.
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Recogida y conservacion
de muestras

w ;“
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Recogida de muestras

fva & colocar los Risopos en /

Muestra de hisopos rectales

£aira pUsts conss
Fante 5 das o

ZCepheid.

emmimres  Froducio sanfiano para dagnéstica in vitro CE Sinhdaraiokibsdod Abietter wdy.
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Lea la diapositiva


Conservacion de muestras

Tipo de muestra Conservacion

Hisopos rectales/perianales JQH/Q% durante 5 dias

MARCA RANURADA

Use el dispositivo de recogida de muestras de Cepheid (REF 900-0370)

A\
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Preparacion del cartucho

[ 2

&
U
Obtenga un cartucho Xpert® Inserte el hisopo en el vial Rompa el hisopo en la marca Vuelva a tapar el vial de
y un vial de reactivo para del reactivo para muestras. ranurada cerca de la abertura del vial. reactivo para muestras y
muestras para cada muestra. Nota: No sujete el hisopo por debajo agitelo en una mezcladora
de la marca ranurada. vorticial durante 10 segundos.

Utilice un pafio o un articulo
equivalente para minimizar el
riesgo de contaminacion.

B

=
Abra la tapa del cartucho. Con ayuda de una pipeta de Vacie la pipeta en la Cierre frmemente la tapa.
transferencia desechable, aspire camara de la muestra. Inicie la prueba dentro del
todo el contenido del vial del periodo especificado en el
reactivo para muestras. prospecto.
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Realice una prueba

Cree una prueba Escanee los mensajes del codigo de Escanee el cartucho
barras: ID del cartucho/paciente y/o muestra

- =
GeneXpert E;;.’i

r.:.r»;.;le ;’EST\ Eamon ]
Inicie la prueba en los 30 minutos De forma predeterminada, no haga
siguientes a la adicion de la clic en Entrada manual (Manual
muestra al cartucho Entry) ni en Cancelar (Cancel)

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

GeneXpert
Infinity

Coloque el cartucho en la cinta
. ‘Sampie 10

transportadora en los 30 minutos i st
Priority

siguientes a la adicion de la muestra. e

Para obtener los detalles completos sobre como realizar una prueba, consulte el prospecto y los manuales del operador /
i ™
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Así es cómo puede iniciar la prueba en el equipo
Comience la prueba en las xx horas siguientes a la adición de la muestra al cartucho. Sin embargo, en el caso del sistema Infinity, coloque el cartucho en el transportador en los xx minutos siguientes a la adición de la muestra. 
En la ventana del software GeneXpert™ ®, haga clic en «Crear prueba (Create Test)» o en «SOLICITAR prueba (ORDER test)» en el software Xpertise® Infinity.
Escanee el código de barras del cartucho



E]
Cree una prueba en el software GeneXpert® Dx

%

Complete los campos segun sea necesario

v

El protocolo del ensayo se selecciona

automaticamente
—b A3 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* =

@ El modulo se selecciona automaticamente ———— TestType | spocimen |

Sample Type IO‘mer --l Other Si
HNotes

Haga clic en Iniciar prueba (Start Test) p SartTest ;)| |_Scan Cartdge Barco
AN 14

Parpadeara una luz verde en el médulo
Cargue el cartucho en el médulo y cierre la puerta

A\
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A continuación introducirá la información del paciente.
El software selecciona el módulo. No lo cambie
Haga clic en INICIAR PRUEBA (START TEST)
Cargue el cartucho en el módulo que tiene el LED verde parpadeante



E]
Cree una prueba en el software Xpertise ™

Patient ID |:>
Y paente SUBMIT
Complete los campos segun sea = <
necesario Ll —
id

patient

El protocolo del Nombre de ensayo
se selecciona automaticamente Fesgen Lo SieTige
Expiration Date® Priority
2018/41/04 Homal
. Test
[6] Haga clic en ENVIAR (SUBMIT) e
|samp1e Type : Other Sample Type
Other i'
MNotes

Coloque el cartucho en la cinta
transportadora

A\
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A continuación introducirá la información del paciente.
El software selecciona el módulo. No lo cambie
Haga clic en ENVIAR (SUBMIT)
Cargue el cartucho en el módulo


Protocolo automatizado del Xpert®

Los acidos
nucleicos
purificados se
mezclan con los
reactivos para
la PCR

Los acidos
nucleicos se
purifican

El cartucho se Se p'rqdug? la
amplificacion y

carga en el v
sistema . : deteccion
GeneXpert Slmu|téneaS

Xpert® vanA/vanB
|

A

0303456789012345
12345678

Los resultados
estan listos 6
para su

visualizacion

Se anade la
muestra al
cartucho

N\

Cepheid.

23 ©Cepheid CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro



A continuación se describe un protocolo general para el funcionamiento del cartucho.
Se añade la muestra al cartucho
El cartucho se carga en el sistema
Los ácidos nucleicos se purifican
Los ácidos nucleicos purificados se mezclan con los reactivos para la PCR
Se ejecuta la PCR en tiempo real
Los resultados están listos para su visualización
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Estrategia de control del ensayo

» Controles de calidad de Xpert® vanA/vanB

» Cada cartucho Xpert® es un dispositivo analitico autbnomo

» Cepheid ha disefiado métodos moleculares especificos para incluir controles internos
que permiten al sistema detectar fallos especificos dentro de cada cartucho

— Control de procesamiento de muestras (SPC)
— Controles de comprobacion de la sonda (PCC)

Consulte el documento 301-4868 Caracteristicas de control de calidad del GenXpert® para todos los ensayos Xpert® de Cepheid /
25 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro /C.‘epheid.



Controles de calidad del Nombre de ensayo 
Cada cartucho Xpert® es un dispositivo analítico autónomo
Cepheid ha diseñado métodos moleculares específicos para incluir controles internos que permiten al sistema detectar fallos específicos dentro de cada cartucho 
Control de procesamiento de muestras (SPC)
 Controles de comprobación de la sonda (PCC) 

Al especialista en aplicaciones de campo (FAS): consulte el documento 301-4868 GeneXpert™ ® Quality Control features for cepheid Xpert® Assays


=]
Controles de calidad internos

» Controles de comprobacién de la sonda (PCC)
» Antes del paso de la PCR, se mide la sefal de fluorescencia en todas las sondas y
se compara con los ajustes predeterminados de fabrica para comprobar lo siguiente
— rehidratacioén de las microesferas  — integridad de las sondas
— llenado del tubo de reaccién — estabilidad del colorante

« Controles de procesamiento de muestras (SPC)
— espora no infecciosa en cada cartucho
— Verifica el procesamiento adecuado de las muestras
— Verifica la lisis, la presencia del microorganismo y detecta la inhibicién de la PCR
— Debera ser positivo en una muestra negativa
— Puede ser positivo 0 negativo en una muestra positiva

A\
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Controles de comprobación de la sonda (PCC) 
Antes del paso de la PCR, se mide la señal de fluorescencia en todas las sondas y se compara con los ajustes predeterminados de fábrica para comprobar lo siguiente:
rehidratación de las microesferas
llenado del tubo de reacción
integridad de las sondas
estabilidad del colorante

Controles de procesamiento de muestras (SPC)
 ADN genómico de Bacillus globigii en cada cartucho
Verifica el procesamiento adecuado de las muestras
Verifica la lisis, la presencia del microorganismo y detecta la inhibición de la PCR
Debe ser positivo en una muestra negativa
Puede ser positivo o negativo en una muestra positiva


Interpretacion de
los resultados
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Xpert® vanA/vanB — Todos los resultados posibles

Resultado mostrado

Van A Positivo (Van A Positive)
Van B Negativo (Van B Negative)

Van A Negativo (Van A Negative)
Van B Positivo (Van B Positive)

Van A Positivo (Van A Positive)
Van B Positivo (Van B Positive)

Van A Negativo (Van A Negative)
Van B Negativo (Van B Negative)

ERROR SIN RESULTADO  SIN RESULTADO  SIN RESULTADO
(NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT)

SIN RESULTADO _ SIN RESULTADO _ SIN RESULTADO
SLIRSAERT IO SEE ), (NORESULT)  (NORESULT)  (NO RESULT)
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vanA Positivo; vanB Negativo ans pOSTVE
(vanA Positive; vanB Negative)

Analyte Result |'

e “ EndFt L Frobe » Se detecta ADN diana de vanA.
) Result * No se detecta ADN diana de vanB.
BG 33.0 372 A PASS
fang = = — Phcs - vanA POSITIVO: vanB NEGATIVO

(vanA POSITIVE: vanB NEGATIVE)
La diana de vanA tiene un Ct dentro del rango
valido y un valor extremo por encima del valor
minimo configurado.

« SPC: N/A (NA) (no aplicable)
El SPC se ignora porque la amplificacion de

l en
' 500 2 ;gp,-.‘:m - vanA o vanB podria competir con este control.
400 [¥] Z vanh; Primary | |
[l| ] vanB; Primary « Comprobacién de la sonda: SUPERADO
3aa (PASS)

Todos los resultados de la comprobacion de la
sonda son aceptables.

200

Fluorescence

1an

-
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vanA Negativo; vanB Positivo
(vanA Negative; vanB Positive)

anA NEGATIVE
anB POSITIVE

Result | ‘Errors | History | Support |
1 EndPt Analyte Probe .
Result Check  No se detecta ADN diana de vanA.
Result H
o i . e Se detecta ADN diana de vanB.
0 MEG PASS
469 POS HES  vanA NEGATIVO: vanB POSITIVO

(vanA NEGATIVE: vanB POSITIVE)
La diana de vanB tiene un Ct dentro del rango
valido y un valor extremo por encima del valor
minimo configurado.

..................................................................................................................................................... + SPC: SUPERADO (PASS)
Legend El SPC tiene un Ct dentro del rango valido y

ol vl [/] BG; Primary [ . .
2 [] vanh; Primary un valor extremo por encima del valor minimo
vl || vanB; Primary configurado.

400

» Comprobacion de la sonda: SUPERADO
200 (PASS)

Todos los resultados de la comprobacién de la
sonda son aceptables.

Fluarescence

1
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vanA Negativo; vanB Negativo
(vanA Negative; vanB Negative)

anA NEGATIVE
anB NEGATIVE

1|
: e Frooe * No se detecta ADN diana de vanA ni vanB.
Result
360 PASS PASS « vanA NEGATIVO: diana de vanB NEGATIVA
1 MNEG PASS
-4 NEG PASS
+ SPC: SUPERADO (PASS)
El SPC tiene un Ct dentro del rango valido y
un valor extremo por encima del valor minimo
configurado.
« Comprobacién de la sonda: SUPERADO
|. x :-: ........................................................................................................................... L ege"d ............. (PASS)
| |2 500 2 /] 8G; Prmary |=] Todos los resultados de la comprobacion de la
vl || vanA; Primary sonda son aceptables.
z 400 vl | vanB; Primary
§ 300
i§ 200
100
0
10 20 30 40
Cycles

A\
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Resolucion de problemas

32 © Cepheid



=]
Factores que afectan negativamente a los resultados

» Recogida inadecuada de muestras
— La carga bacteriana de la muestra es inferior al limite de deteccion de la prueba

« Transporte o conservacion inadecuados de la muestra recogida
— Las condiciones de conservacion y transporte son especificas de cada tipo de muestra
— Consulte las instrucciones del prospecto para la manipulacién adecuada

* Procedimiento inadecuado de realizacion de la prueba

— La modificacion de los procedimientos de realizacion de la prueba puede afectar a la
eficacia diagnodstica de esta

— Para evitar resultados erroneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones
del prospecto
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Lea la diapositiva; no requiere demasiada explicación. 
 


B

Resultado NO VALIDO (INVALID)

Analyte ct EndPt
Nama
BG 0.0 0.0
VanA 0.0 0.0/
VanB, 0.0 0.0

For In Vitro Diagnestics Use Only.
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vl | /| BG; Primary
¥l | VanA; Primary
vl |_| vanB: Primary

-

INVALID

No puede determinarse la presencia o ausencia

de la diana de vanA/vanB

— SPC: NO SUPERADO (FAIL). EI SPC no
cumple los criterios de aceptacion.

— Comprobacion de la sonda: SUPERADO

(PASS)

Causas posibles

— Recogida inadecuada de la muestra

—  Preparacién incorrecta de la muestra

— Conservacion inadecuada de los cartuchos

— Presencia de sustancias interferentes en la muestra

Solucion

— Repita la prueba con un cartucho nuevo.

— Consulte el prospecto para obtener informacion

detallada.

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro

//C‘epheid.


El SPC debe estar presente en caso de que el resultado sea negativo (diana no detectada) para validar la ausencia de diana en la muestra; de lo contrario, el resultado será no válido, como en este caso. Esto indica que puede haber algún inhibidor de la PCR presente en la matriz de la muestra, o que los reactivos de amplificación ya no funcionan. 


Sustancias interferentes

« La crema de hidrocortisona (hidrocortisona al 1 %) y el Pepto-Bismol®
(subsalicilato de bismuto al 1-5 %) pueden interferir con vanB.

« Cuando se analizaron en el estudio de interferencia, la crema de
hidrocortisona y el Pepto-Bismol® arrojaron valores de Ct ligeramente
superiores a los del control de tampon.
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Resultado ERROR G

—_———

— No puede determinarse la presencia o ausencia de
vanA/vanB

— vanA: SIN RESULTADO (NO RESULT)
— vanB: SIN RESULTADO (NO RESULT)

Causas posibles

Si la comprobacién de la sonda: NO SUPERADO
(FAIL)
— Recogida inadecuada de la muestra
— Volumen de muestra incorrecto afiadido
al cartucho

Si la comprobacién de la sonda: SUPERADO (PASS)
— Compruebe el médulo del sistema
GeneXpert®
Solucién

— Repita la prueba con un cartucho nuevo
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SIN RESULTADO (NO RESULT)

nert vans vanB

— No puede determinarse la presencia o
ausencia de vanA/vanB.

frosesucr]

— VanA: SIN RESULTADO (NO RESULT)
— VanB: SIN RESULTADO (NO RESULT)

— Comprobacion de la sonda: N/A (NA)
(no aplicable)

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Causas posibles

SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que
no se han recogido suficientes datos.

37 © Cepheid

— La prueba se detuvo con el boton
«Detener la prueba» (Stop test).

— Fallo eléctrico

Solucién
— Asegure la alimentacion
— Repita la prueba con un cartucho nuevo

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro ;/C‘epheid.




Procedimiento de repeticion de la prueba

Retenga el cartucho usado. Transfiera todo el contenido Vuelva a tapar el vial de reactivo
Obtenga un nuevo cartucho restante de la camara de para muestras y agitelo en una
muestras del cartucho usado mezcladora vorticial durante

Xpert y un nuevo vial de
reactivo para muestras. a un nuevo vial de reactivo 10 segundos.

para muestras.

[4]

Cierre firmemente la tapa.
Inicie la prueba dentro del
periodo especificado en el
prospecto.

Con ayuda de una pipeta de Vacie la pipeta en la
transferencia desechable, aspire camara de la muestra.
todo el contenido del vial del

reactivo para muestras.

Abra la tapa del cartucho.

//C‘epheid.
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B
Asistencia técnica

» Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reuna la informacién siguiente:

— Nombre del producto
— Numero de lote
— Numero de serie del sistema
— Mensajes de error (si los hubiera)
— Version de software y, si corresponde, «Service Tag» (numero de servicio técnico) del ordenador.
* Presente su reclamacion utilizando el siguiente enlace http://www.cepheid.com/us/support: Crear caso de
servicio técnico (Create a Support Case)

A\

Cepheid.
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Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la información siguiente. 

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