//Cepheid,

A better way.

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Para utilizacao com os sistemas
GeneXpert® Dx ou GeneXpert® Infinity

TR
o -
ce In Vitro Diagnostic Medical Device - S

CE-IVD. Dispositivo Médico de Diagnéstico In Vitro. Pode néo estar disponivel em todos os paises. Nao disponivel nos Estados Unidos.

1  ©2020 Cepheid. Todos os direitos reservados. 302-5322-PT, Rev. B Dezembro de 2020
CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro



Agenda da formacao

« Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

— Reagentes

GeneXpert.

— Colheita, conservagdo e manuseamento
das amostras

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSY

— Conservacao e manuseamento do kit
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— Preparacao do cartucho
— Controlos de qualidade

— Analise dos resultados

 Discussao
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Objetivos da formacao

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

Conservar e manusear devidamente o kit Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Cumprir as devidas precaugdes de seguranga no laboratério

Colher e conservar a(s) amostra(s) apropriada(s)

Preparar um cartucho e executar o teste Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Comunicar os varios resultados gerados pelo software

Compreender a estratégia de controlo do Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV
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A solucao Cepheid

+ Detecdo de ARN de SARS-CoV-2, Influenza A,
Influenza B, virus sincicial respiratorio (VSR)

« Controlos internos integrados para cada amostra
— Controlo de verificagdo da sonda (PCC)

_.. 'I .

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIL/RSY

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

* O sistema de cartucho fechado minimiza o risco de
contaminacao

« EAT (Conclusao antecipada do ensaio, apenas para o
SARS-CoV-2)

- * Resultados a pedido
e Acesso aleatorio

0303456789012345
12345673

A\

Cepheid.

4 © Cepheid CE-IVD. Apenas para utilizagédo em diagnéstico in vitro




Utilizacao prevista

» O teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV é um teste de RT-PCR multiplex em tempo
real destinado a detecao qualitativa e diferenciacdo simultdnea de ARN dos virus
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B e sincicial respiratorio (VSR) em amostras de
exsudado nasofaringeo ou nasal e/ou de lavado/aspirado nasal recolhidas de individuos
com suspeita de infecio viral respiratéria. Os sinais clinicos e sintomas de infeg¢ao viral
respiratoria devida a SARS-CoV-2, Influenza e VSR podem ser semelhantes.

» Os resultados sao para a detecio e diferenciagcdo simultanea do ARN dos virus
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B e VSR em amostras clinicas. Os resultados
positivos sao indicativos da presenca do virus identificado, mas n&o excluem infegao
bacteriana ou coinfecdo com outros agentes patogénicos néo detetados pelo teste.

» Os resultados negativos ndo excluem a infecdo por SARS-CoV-2, Influenza A,
Influenza B e/ou VSR e ndo devem ser utilizados como a unica base para o tratamento
ou outras decisdes sobre o tratamento dos pacientes. Os resultados negativos devem
ser combinados com observacgdes clinicas, historico do paciente e/ou informacgodes
epidemiologicas.
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Revisao das boas praticas de laboratoério

Equipamento de
protecao individual
(EPI)

Area da bancada
de laboratorio

Conservacao de
amostras e kits

Equipamento
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* Usar batas, 6culos de protecao e luvas limpos

» Trocar de luvas entre processamentos de amostras

* Limpar as superficies de trabalho a intervalos regulares com:
v' Lixivia de uso doméstico diluida 1:10*
v Solugao de etanol a 70%
*A concentragéo de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da
concentracao da lixivia doméstica usada no seu pais
* Depois de limpar, certificar-se de que as superficies de
trabalho estao secas

Conservar as amostras longe do kit para prevenir a
contaminacgao

Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

Sequir os requisitos do fabricante relativamente a
calibragao e manutengao do equipamento

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro
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Colheita, conservacao e
manuseamento das amostras

W I
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Colheita de amostras

Tipo de amostra:
Zaragatoa nasofaringea, zaragatoa nasal ou amostras de lavado/aspirado nasal

Coloque a amostra em 3 ml de meio de transporte viral ou 3 mL de solugao salina

Bl === Zaragatoa nasofaringea

e el e=== /gragatoa nasal

Consulte as diretrizes interinas dos CDC para a colheita, manuseamento e testagem de amostras clinicas de
pessoas sob investigacido (PUIs) para a doenga por coronavirus 2019 (COVID-19)
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html /
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Colheita de amostras - zaragatoa nasofaringea

1. Insira a zaragatoa em qualquer uma das
narinas, passando-a até a nasofaringe
posterior.

2. Rode a zaragatoa, esfregando a
nasofaringe varias vezes, com firmeza.

3. Remova e coloque a zaragatoa dentro do
tubo que contém 3 ml de meio de
transporte viral ou 3 ml de soro
fisiologico.

4. Parta a zaragatoa pela linha de quebra

indicada e tape bem o tubo de recolha de
amostra.
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Colheita de amostras - zaragatoa nasofaringea
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Colheita de amostras nasofaringeas
Para utilizagao com o kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert® — Referéncia SWAB/B-100

Abra a embalagem que

contém a zaragaloa e olubo
de meio de transporte. Ponha

i Retire atampa do tubo. Introduza
5 ©  azaragstoa no meio de

otubo de lado antes de transporte.
colher a amostra,

Parta a haste da zaragatoa
Abra o involucro da contra a parte lateral do tubo na
zaragatoa e retire a i linha perfurada.
zaragatoa, tendo cuidado 6 i
para nfo tocar com a ponta i Ewite que o contelido salpique a

da zaragatoa em qualquer pele. Em caso de exposido, lave
superficie. com agua e sabao.

Segure a zaragatoa na sua :

mao, calocando o polegar : Votea col t tub

&0 dedo indicador na parte 7 ape:::ob:nya AmpAnEhhas
média da haste da zaragatoa : '

sobre a linha perfurada.

A h

Para Xpert Xpress Flu, Xpert Xpress FIulRSV, e
Xpert Xpress SARS-CoV-2FIu/RSV:

Insiea ouidadosainents A Transporte a amostraentre 2 *C e 8 *C.
: mﬁ:&m d;i Lol A amostra pode ser armazenada a uma temperatura entre 15°C e
: : nge 30 °C durante 24 horas ou entre 2 °C e 8 °C durante até 7 dias.
4 i posterior,
# T — Para Xpert Xpress SARS-CoV-2 e Xpert Omni SARS-CoV-2:
s A amostra pode ser armazenada a uma temperatura entre 15°C e

3_0 ‘jC durante 8 horas ou entre 2 °C e 8 °C durante até 7 dias.

Copan 503

Cepheid.

TN AELT A betrer way,
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Colheita de amostras - zaragatoa nasal

1. Insira a zaragatoa nasal 1 cma 1,5 cm
dentro da narina.

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

3. Repita na outra narina com a mesma
zaragatoa.

4. Remova e coloque a zaragatoa dentro do
tubo que contém 3 ml de meio de transporte
viral ou 3 ml de soro fisiologico.

5. Parta a zaragatoa pela linha de quebra

indicada e tape bem o tubo de recolha de
amostra.
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Colheita de amostras - zaragatoa nasal

Colheita de amostras de zaragatoa nasal

Repita o passo 4 na outra narina com
. Abra a embalagem que contem : amesma zaragatoa.
1 i a zaragaloa e o tubo de meio de 5 i Paraevitar a contaminag3o da amostra,
: transporte. Ponha o tubo de lado antes % n3otoque com a ponta da zaragatoa
de colher a amostra. em qualquer local depais de colher
a amostra.
. Abra o involucro da zaragatoa e refire )
H 5 i Retire atampa do tubo.
~ i azaragatoa, tendo cuidado para ndo L .
< ¢ tocar com a ponta da zaragatoa em 6 mﬂ;z;a zaragolon no meio de
* qualquer superficie. :
Parta a haste da zaragatoa contra
. Sequre a zaragatoa na sua mao,
! lateral bo na finha perfurada.
3 5 locando o poiegar e o dedo 7 a parte lateral do tubo na finha perfur:
indicador na gf&‘te ma dim da Evite que pingue sobre a pele. Em caso
sobie gAnna | de contacto, iave com agua e sabonete.
Rode a zaragaloa no interior da narina Volte a colocar a tampa no tubo &
durante 3 ssgqundos enquanio aplica P aperte-a bem.
i pressio com um dedo na parts de fora i Para Xpert Xpress Flu, Xpert Xpress FuRSV,
4 i danaina I Hf eXpert Xpress SARS-CoV-2/Fu/RSV:
£ S ¢ A amestrapode ser consavada 2 uma =
Nae insira as zaragatoas mais de lempesatura entre 15 °C & 30 °C durante /7}3
fematSem 24 horas ou enlre 2 °C &8 °C durante alé 7 dias. S
Para Xpert Xpress SARS-CoV-2 & Xpert
Omni SARS-CoV-2:
Aamosta pode ser consavada auma
lemperatura entre 15 °C & 30 °C durante 8 horas
ouente2 Ced Cdwante 2187 dias. i
02082030 Cnphod Tads o6 drmtes. romenadon MIEBEEIT, B | Moviestes e 200 Ce.e:,‘,.ejg'
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Colheita de amostras - lavado/aspirado nasal

* As amostras de lavado/aspirado nasal podem ser colhidas seguindo o
procedimento padrao da instituicao do utilizador. Deve também consultar as
diretrizes da OMS relativas a recolha de amostras de lavado/aspirado nasal
humano.

https://www.who.int/influenza/human_animal interface/virology laboratories and vaccines/guidelines
collection _h5n1 _humans/en/
» Utilize uma pipeta de transferéncia limpa para transferir 600 pul de amostra
para o tubo contendo 3 ml de meio de transporte viral ou 3 ml de solugao
salina e, em seguida, tape o tubo.

A\
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https://www.who.int/influenza/human_animal_interface/virology_laboratories_and_vaccines/guidelines_collection_h5n1_humans/en/

Transporte e conservacao de amostras

14 © Cepheid

Tipo de amostra

Condicoes de transporte e conservagao

3 ml de meio de transporte viral
contendo zaragatoa nasofaringea,
zaragatoa nasal ou
lavado/aspirado nasal

30
*1—5’?{0 < 24 horas

3 ml de soro fisioldgico contendo
zaragatoa nasofaringea, zaragatoa
nasal ou lavado/aspirado nasal

*B’H{Cm < 48 horas

3 ml de meio de transporte viral ou
3 ml de soro fisioldgico contendo
zaragatoa nasofaringea, zaragatoa
nasal ou lavado/aspirado nasal

+f .
“—E/H/:C < 7 dias

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro
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Requisitos do Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Sistemas GeneXpert® Dx e GeneXpert® Infinity

»Software GeneXpert Dx versdo 4.7b ou posterior
*Para sistemas GeneXpert Infinity-80 e Infinity-48s: software Xpertise versdo 6.4b ou posterior

Kits de teste

*+XPCOV2/FLU/RSV-10

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

»Zaragatoa de ponta estriada de nylon (Copan P/N 502CS01, 503CS01) ou equivalente

*3 ml de meio de transporte viral (Copan Ref. 330C) ou equivalente

*3 ml de soro fisioldgico a 0,9% (p/v)

«Kit de recolha de amostras para virus (Cepheid P/N SWAB/B-100, SWAB/M-100, SWAB/F-100) ou equivalente
*Equipamento de protegéao individual (EPI)

eLixivia diluida a 1:10

«Etanol desnaturado ou etanol a 70%

*Unidade de alimentagéo ininterrupta (UPS)/Protetor de sobretenséo

*Impressora /
16 ©Cepheid /C.‘epheid.
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E]
Componentes do kit

| Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Nimero de catalogo XPCOV2/FLU/RSV-10

10

Indicagdes para localizar as instrugdes de
utilizacao e as instrugdes de consulta rapida em
Folheto :

www.cepheid.com

www.cepheid.com/coronavirus-resources
10-12

2°C-28 °C

Testes por kit

Pipetas de transferéncia

Conservagao

O kit também inclui exemplares impressos das
instrugcdes de consulta rapida, que devem ser utilizadas
somente com o sistema GeneXpert® Xpress.

Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas - consulte as instru¢des de utilizagdo e a
ficha de dados de seguranga para obter informag¢ao mais detalhada.
CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro
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Sem notas


http://www.cepheid.com/coronavirus-resources

Conservacdo e manuseamento do kit Xpert® Xpress
SARS-CoV-2/FIu/RSV

« Conservar os kits de teste a 2 °C-28 °C. Nao utilizar cartuchos expirados.

» Cada cartucho de utilizacao unica € utilizado para processar um teste. Nao reutilizar cartuchos
processados.

« Nao abrir um cartucho até que esteja pronto para utilizar.
— Iniciar o teste dentro de 30 minutos apods a adigado da amostra ao cartucho.

» Para evitar a contaminagao cruzada durante os passos de manuseamento da amostra, trocar de
luvas entre amostras.

A\
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Adverténcias e precaucoes

* Nao agite o cartucho
* Nao utilize um cartucho...:

— se parecer humido, com fuga ou se o selo da tampa parecer estar partido;
— se parecer danificado;
— se tiver caido depois de o ter retirado da embalagem;
— se tiver caido ou sido agitado depois de ter adicionado a amostra;
— se tiver um tubo de reacdo danificado;
— se tiver sido utilizado; cada cartucho € de utilizagao unica para processamento de um teste;
— se o prazo de validade tiver expirado.
* Nao reutilize pipetas

* Nao reutilize as zaragatoas

A\
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Técnicas apropriadas de manuseamento do cartucho

Correta
—Nao toque no tubo de reacao

— Mantenha o cartucho na vertical
depois de ter partido o selo

—Nao incline durante a leitura
do cartucho
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Preparacao do cartucho

Qualificagéo da amostra — verifique se todos os itens
seguintes estao presentes:
Meio de transporte contendo a zaragatoa (se
aplicavel)

Boas praticas de laboratério:
Usar batas, 6culos de protecao e luvas limpos.
Trocar de luvas entre as amostras.

Limpar as superficies de trabalho com uma solugao
de lixivia com dilui¢do 1:10 e depois com uma
solucao de etanol a 70%.

Nome ou identificador do paciente no tubo
Cartuchos e meio de transporte dentro do prazo de

Preparacéo do cartucho Xpert®
= Xpert Xpress SARS-Cal-2 Consulte as instrugdes Podera obter um exemplar da FDS em As informagdes de contacto de todos =
+ Xpert Xpress SARS-CoV-2FIWRSV  detalhadas, as precauces e ww,cepheid.com ou 05 eseritorios da assisténcia téenica ’ Cepheld.
« Xpert Omni SARS-Col/-2 as indicagdes de atengdo no www.cepheidinternational.com. da Cepheid estao disponiveis no Ab
falheto informativo. nosso website: wnw. cepheid com/en/ etter way.
CustomerSuppart.
1 Utilize um cartucho Xpert para 2 Inverta rapidamente o tubo 3 Abra a tampa do cartucho. 4 Utilizande uma pipeta de 300 pi 5 Feche a tampa do cartucho. 6 Inicie o teste dentro do praza
cada amostra. 5 vezes. limpa (fornecida), transfira 300 pl indicada no folheto informative.
(uma colheita) da amostra para a
abertura do cartuche.
©2020 Cephed. Todos 05 arelos resenados 302-8755-PT. Rew C Novembre de 2020

A\
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Preparacao do cartucho

Utilize um cartucho Xpert
para cadaamostra.

Feche a tampa do
cartucho.

23 © Cepheid
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Inverta rapidamente o Abra a tampado
tubo 5 vezes. cartucho.

Inicie o teste dentro do
prazo especificado nas
instrugdes de utilizagao.

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

Utilizando uma pipeta de
300 pl limpa (fornecida),
transfira 300 pl (uma
colheita) da amostrapara
o cartucho.
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Executar um teste - Inicie o teste dentro de 30 minutos

Criar um teste

GeneXpert

Create Test

Inicie o teste dentro de 30 minutos
apos a adigcdo da amostra ao

Ler o cédigo de barras:

ID do cartucho/paciente e/ou amostra

Por predefinicdo, nao clique em
Entrada manual (Manual Entry) ou Cancelar

Ler o cartucho

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

Coloque o cartucho no tapete rolante
dentro de 30 minutos apds a
adicao da amostra.

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consulte as instrugées de utilizacdo e os manuais do utilizador do GeneXpert® Dx

ou Xpertise™,
24 © Cepheid



Crie um teste no software GeneXpert® Dx

Preencha os campos, conforme necessario

111

Selecione o protocolo do ensaio

Hpart Xpress_SARSCoV.2_Flu_REV
AY | xpert xpress_sans.Cova_Fu
| Kperi Npress_SARS Colf.2

v

N Select Module
 ReagentLotiD* ExpiratonDate* [2015117 |
E O mdédulo é selecionado automaticamente ———— TestType | specimen d
Sample Type |om,_, vl Other Si
Notes

Clique em Iniciar teste (Start Test)

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

25 © Cepheid
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Criar um teste no software Xpertise

Patient ID
patientid
Preencha os campos, conforme e
necessario Last Name i
patient i

Selecione o protocolo do ensaio ———————» cme
7. oot [<Hone>
12102 Xpart Xpeens_SARS CoV.2_Fu_RSV 1
Expiration Date* Xperl Xpress_SARS.CoV.2_Fu 1
2018/11/04 Xpert Xpress_SARS Cov.2 1
. Test
[6] Clique em ENVIAR (SUBMIT) = =
Sample Type Other Sample Type
|othes |~
MNotes

Coloque o cartucho no tapete rolante

A\
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Protocolo Xpert® automatizado

_ Os acidos

Os &cidos nucleicos
nucleicos séo purificados s&o
purificados misturados com

os reagentes
de PCR

Ocorréncia
: simultanea de
SRl amplificagdo e
Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSY detecao

T
o

1 A amostra é . G

O cartucho é
colocado no
sistema

0303456789012345
12345678
-

Os resultados

estao prontos
para serem

adicionada ao

cartucho visualizados

N\
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Eliminacao de residuos

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

Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da vossa instituicdo relativamente
a eliminagcao 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 regulamentagdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicagao clara
sobre a eliminagao correta, as amostras biologicas e os 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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Controlos de qualidade

Consulte as instrugoes de utilizacao
para obter os detalhes completos

¥ 57 /W‘

"CE-IVD. Apenas para utilizagao em"dTg:éstiCo in vitro
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Controlos do cartucho Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

« Controlos de qualidade do Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

» 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

//C‘epheid.
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Controlos do cartucho Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

» 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

— reidratacao do reagente — a integridade da sonda
— enchimento do tubo de PCR - a estabilidade do corante

« Controlos de processamento da amostra (SPC — Sample Processing
Controls)

Os SPC garantem que a amostra foi processada corretamente e verificam se o
processamento da amostra foi adequado.

— Verificam a extracdo e a amplificacdo adequadas da amostra

— Verificam a lise e detetam a inibicdo da PCR

— Tém de ser positivos numa amostra negativa para o teste ser valido
— Podem ser negativos ou positivos numa amostra positiva

A\
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Controlos externos disponiveis no mercado

Zeptometrix Descrigao Configuragao Conservagao

NATFRC-6C Controlo positivo NATtrol 6 x0,5ml 2-8°Cou-20C
FIu/RSV/SARS-CoV-2

NATCV9-6C Controlo negativo 6 x0,5ml 2-8°Cou-20°C
Coxsackievirus A9

. Abra a tampa do cartucho.
Inverta rapidamente o tubo de controlo externo 5 vezes.
3. Utilizando uma pipeta de transferéncia limpa, transfira uma aliquota (300 ul) de amostra de controlo externo para
a grande abertura (cdmara da amostra) do cartucho.
4. Feche a tampa do cartucho.

N —

De modo a minimizar a deteriorag&o do material de controlo, guarde imediatamente apos a utilizagdo qualquer amostra ndo utilizada nas condigbes
de conservagdo recomendadas.

- Estao igualmente disponiveis muitos outros fornecedores de materiais de controlo de qualidade, para além do supracitado.

- Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigéncias de organizagdes de acreditagao locais, estatais, conforme
aplicavel
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Interpretacao dos resultados

Consulte as instrugoes de utilizagao
para obter os detalhes completos

- it o,
aF 7
7
| W y ﬁ"
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Alvos do ensaio

« SARS-CoV-2
* Influenza A1
* Influenza A2
* Influenza B
« VSR

« SPC
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Conclusio antecipada do ensaio

« O modo de teste Xpert® Xpress SARS-CoV-2 inclui uma funcdo de conclusao
antecipada do ensaio (EAT — Early Assay Termination), que permite a
apresentacao precoce de resultados em amostras de titulo elevado se o sinal
do alvo do SARS-CoV-2 alcancar um limiar pré-determinado antes de os
45 ciclos de PCR completos serem concluidos.

* Quando os titulos de SARS-CoV-2 forem suficientemente altos para iniciar a
funcado EAT, a curva de amplificacdo SPC pode nao ser observada e os seus
resultados podem nao ser apresentados no relatorio.

//C‘epheid.
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Resumo dos resultados do SARS-CoV-2 segundo o ADF

Resultado apresentado SARS-CoV-2
+

SARS-CoV-2 POSITIVO
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

SARS-CoV-2 NEGATIVO
(SARS-CoV-2 NEGATIVE)

INVALIDO (INVALID) - -

SEM RESULTADO  SEM RESULTADO
(NO RESULT) (NO RESULT)

ERRO (ERROR)

SEM RESULTADO SEM RESULTADO

Sem resultado (No Result) (NO RESULT) (NO RESULT)

\\\
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Resumo dos resultados do SARS-CoV-2 e Influenza
segundo o ADF

- + +/- - +/-

Influenza A POSITIVO
(Influenza A POSITIVE)

Influenza A POSITIVO
(Influenza A POSITIVE)

Influenza B POSITIVO
(Influenza B POSITIVE)

SARS-CoV-2 POSITIVO
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

SARS-CoV-2, Flu A, Flu B,
NEGATIVO
(SARS-CoV-2, Flu A, Flu B,
NEGATIVE)

- +/- + - +/-
- - - + +/-

+/-

INVALIDO (INVALID) - - = o -

ERRO (ERROR) SEM RESULTADO SEM RESULTADO SEM RESULTADO SEM RESULTADO SEM RESULTADO

Sem resultado

(No Result)
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Resumo dos resultados do SARS-CoV-2, Influenza e
VSR segundo o ADF

- + +/- - - +/-

Influenza A POSITIVO
(Influenza A POSITIVE)

Influenza A POSITIVO

(Influenza A POSITIVE) . +- * . . +-
Influenza B POSITIVO _ _ _ + _ "
(Influenza B POSITIVE)
RSV POSITIVO ) ) ) ) . o
(RSV POSITIVE)

SARS-CoV-2 POSITIVO 4/
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

SARS-CoV-2, Flu A, Flu
B, RSV NEGATIVO
(SARS-CoV-2, Flu A, Flu
B, RSV NEGATIVE)

INVALIDO (INVALID) - - - = = -

ERRO (ERROR) SEM RESULTADO  SEM RESULTADO  SEM RESULTADO  SEM RESULTADO  SEM RESULTADO  SEM RESULTADO
NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT NO RESULT

Sem resultado SEM RESULTADO
(No Result) (NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)

SEM RESULTADO
(NO RESULT)
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SARS-CoV-2 POSITIVO
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

Analyte Result

Analyie [ EndPt | Intarpretation Reasan Analyie Probe .
Mame Resuit Result Check
Racult
SARS-CoV-2 | (300 E7 POS POS PASS
SPC 302 14 PASS MA PASS

300

2001

Fluorescence

1007
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Legend

[ [#] SARS-CoV-2; Primary

[ | #| SPC; Primary

-

Test Result | SARS-CoV-2 POSITIVE

Os ARN-alvo do SARS-CoV-2 sao
detetados

SPC: NA (nao aplicavel); O SPC ¢é
ignorado porque ocorreu amplificagao
do alvo

Verificagcao da sonda: APROVADO
(PASS); todos os resultados de
verificacao da sonda s&o aprovados

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro //C‘epheid.




SARS-CoV2 Negativo, Influenza A Positivo, Influenza B Negativo sestresur
(SARS CoV2 Negative, Influenza A Positive,
enza B Neg

Influ

ative)

00T

Fluorescence

4007

2007

40 © Cepheid

Intzrpretation Reason Analyle Probe
Resuit Reault Check:
Result
HEG Mo Ct NEG PASS
POS POS PASS
POS POS PASS
MNEG Mo Gt MNEG PASS
lFHBS I MA I IFﬂSB
Legend

v [#] SARS-CoV-2; Primary
[ || Fiu A 1; Primary

[ || Flu A Z Primary

[ a_ﬂmﬁﬁmy

¥ || SPC; Primary

-

SARS-CoV-2Z NEGA
Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

SARS-CoV-2 nao detetado;
ARN-alvo do Influenza A detetado;
ARN-alvo do Influenza B ndo detetado;

O SPC ¢é ignorado porgque ocorreu
amplificacao do alvo

Verificacdo da sonda: APROVADO
(PASS); todos os resultados de
verificacao da sonda sdo aprovados

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro ;/C‘epheid.




SARS CoV2 Negativo, Influenza A Negativo, Influenza B Positivo ~ TestResut
(SARS CoV2 Negative, Influenza A Negative, Influenza B Positive)

Probe. .
Check’

MNEG PASS

Fluorescence
(=2} w0
= =
= [}

M""-\..
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SARS-CoV-2 NEGATIVE
Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

ARN-alvo do SARS-CoV-2 nao
detetado;

ARN-alvo do Influenza A ndo detetado;
ARN-alvo do Influenza B detetado;

O SPC é ignorado porque ocorreu
amplificacédo do alvo

Verificagcao da sonda: APROVADO
(PASS); todos os resultados de
verificagao da sonda sao aprovados

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro ;/C‘epheid.




SARS CoV2 Negativo, Influenza A Negativo, Influenza B Negativo, | SARS.COV-2 NEGATIVE
VSR Positivo (SARS CoV2 Negative, Influenza A Negative, ' :
Influenza B Negative, RSV Positive)

RSV POSITIVE

« SARS-CoV-2 ndo detetado;
ARN-alvo do Influenza A ndo
detetado; ARN-alvo do Influenza
B ndo detetado; ARN-alvo do
VSR detetado;

« O SPC é ignorado porque

Legend

¥ [7] SARS-Cov-2 Primary = ocorreu amplificagao do alvo
[# || Flu A 1; Primary
it IZlZImu;;nimry
/ Dl i -
£ [ E i - Verificagdo da sonda:
Ty Y i T
- -' APROVADO (PASS); todos os

resultados de verificacdo da
sonda sao aprovados

il

//C‘epheid.
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SARS CoV2 Negativo, Influenza A Negativo, Influenza B Negativo,
VSR Negativo (SARS CoV2 Negative, Influenza A Negative,
Influenza B Negative, RSV Negative)

43 © Cepheid

g Analyte Result
: Analyte Ci EndPt Interpretation Reason Analyte Probe
Mame Result Result Check
: Result
|lsARS-Cov-2 | (0.0 1 NEG Na Ct NEG PASS
|IFluaq 0.0 1 MEG No Ct NEG PASS
|Fluaz 0.0 =2 NEG No Ct NEG PASS
(Flue 0.0 0 MEG No Ct NEG PASS
RSV 0.0 0 NEG No Ct NEG PASS
|lsPc 287 229 PASS PASS PASS
: Legend
I 300 v /] SARS_CoV-2; Primary ||
: ¥l [/] Flu A 1; Primary
2 o0 vl .| Flu A 2; Primary
@ vl [./| Flu B; Primary
B ¥l .| RSV; Primary
g 0 ¥l /] SPC; Primary
[y

-

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

Test Result | Vs Ey T2

lu A NEGATIVE;
u B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

SARS-CoV-2 nao detetado; ARN-alvo
do Influenza A ndo detetado; ARN-

alvo do Influenza B nao detetado;
ARN-alvo do VSR nao detetado;

SPC: APROVADO (PASS); o SPC
tem um Ct (limiar de ciclo) dentro do
intervalo valido e um ponto final
acima do valor minimo

Verificacao da sonda: APROVADO
(PASS); todos os resultados de
verificacao da sonda sao aprovados
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Limitacoes

O desempenho do teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV so6 foi estabelecido em amostras de exsudado
nasofaringeo e nasal obtidas por zaragatoa. A utilizagao do teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV com
outros tipos de amostra nao foi avaliada e as caracteristicas de desempenho sdo desconhecidas.

As amostras de lavado/aspirado nasal sao consideradas tipos de amostra aceitaveis para utilizagdo com o
teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV, mas o desempenho com esses tipos de amostra n&o foi
estabelecido.

Como com qualquer teste molecular, as mutagdes nas regides alvo do teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/
FIu/RSV poderiam afetar a ligacdo do primer ou da sonda, resultando em falha em detetar a presenca do virus
ou detecdo menos previsivel.

Este teste ndo pode eliminar a possibilidade de doengas causadas por outros agentes patogénicos
bacterianos ou virais.

O desempenho deste teste foi validado utilizando apenas os procedimentos detalhados neste folheto
informativo. Qualquer modificacédo destes procedimentos pode alterar o desempenho do teste.

Podem ocorrer resultados de teste errados devido a recolha de amostras incorreta, ndo efetuada de acordo
com o procedimento recomendado para a recolha, manuseamento e conservacao de amostras, erro técnico,
troca de amostras. Para se evitarem resultados incorretos, € necessaria uma cuidadosa conformidade com as
instrucdes deste folheto. /
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LimitacOes (continuacao)

Podem ocorrer resultados falsos negativos se o virus estiver presente em niveis abaixo do limite de detecao
analitico.

Os resultados negativos nao excluem a infecdo por SARS-CoV-2, Influenza ou VSR e ndo devem ser
utilizados como a unica base para o tratamento ou outras decisées sobre o tratamento dos pacientes.

Os resultados do teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV devem ser correlacionados com o histérico clinico,
os dados epidemiologicos e outros dados disponiveis ao médico que avalia o paciente.

O acido nucleico viral pode persistir in vivo, independentemente da viabilidade do virus. A deteg&o do(s)
analito(s)-alvo nao implica que o(s) virus correspondente(s) seja(m) infecioso(s), ou seja(m) o(s) agente(s)
causador(es) dos sintomas clinicos.

Este teste foi avaliado para utilizagado exclusiva com material de amostras humanas.
Este € um teste qualitativo e n&o proporciona o valor quantitativo do organismo detetado presente.
Este teste ndo foi avaliado para monitorizagcdo do tratamento de infecéo.

Este teste ndo foi avaliado para rastreio de sangue ou de derivados de sangue quanto a presencga do virus
SARS-CoV-2, Influenza ou VSR.
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LimitacOes (continuacao)

O efeito das substancias interferentes foi avaliado apenas para aquelas referidas na documentacio. A
interferéncia por substancias além das que s&o descritas pode causar resultados falsos.

Os resultados dos estudos analiticos com amostras coinfetadas manipuladas mostraram potencial de
interferéncia competitiva quando os virus SARS-CoV-2, Influenza ou VSR estavam presentes a niveis 1x LoD.

A reatividade cruzada com outros microrganismos do trato respiratério além daqueles aqui descritos pode
levar a resultados falsos.

A exposicao recente de pacientes a FluMist® ou a outras vacinas da gripe vivas atenuadas pode provocar
resultados positivos incorretos.

Uma vez que o teste Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV néao diferencia entre alvos génicos N2 e E, a
presenca de outros coronavirus da linhagem B, género Betacoronavirus, incluindo SARS-CoV-1, podem
causar um resultado falso positivo. Nenhum destes outros coronavirus é conhecido por estar atualmente em
circulacao em populagdes humanas.

Este teste ndo se destina a diferenciar os subgrupos do VSR, os subtipos do virus Influenza A nem as
linhagens do virus Influenza B. Caso a diferenciagao de estirpes e subtipos especificos de virus VSR ou
Influenza seja necessaria, s&do necessarios testes adicionais, consultando os departamentos de saude publica
estaduais ou locais.
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LimitacOes (continuacao)

» Os meios de transporte de amostras que contém tiocianato de guanidina (GTC) podem interferir
com o teste, causando resultados negativos falsos.

A\
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Resolucdo de problemas
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Fatores que afetam negativamente os resultados

» Colheita incorreta da amostra
— N3&o se avaliou o desempenho deste ensaio com outros tipos de amostras
» Estao presentes numeros inadequados de organismos na amostra.
» Transporte ou conservacgao incorretos da amostra colhida
— As condicdes de transporte e conservacao sao especificas para cada amostra
— Consultar as instrucdes de utilizacao para obter as instrucdes de manuseamento correto
* Procedimento de analise incorreto
— A modificacao dos procedimentos de analise pode alterar o desempenho do teste

— Para se evitarem resultados erroneos, € necessario cumprir cuidadosamente as instrucoes
de utilizacdo

//C‘epheid.
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Resultado INVALIDO (INVALID)

Anaiyle oLl Analyte Proba
Name Resuilt Result Check.
Result
SARS-CoV-2 |00 1 MEG Mo Ct INVALID PaSS
Flu &1 0.0 0 NEG Mo Ct INVALID PASS
Fluaz2 00 1 NEG Mo Gt INVALID PasSS
Flu 8 0.0 -1 MEG Mo Gt INVALID PASS
R3SV 0.0 o MEG Mo Ct (INVALID PASS
SPC. 0.0 3 FAIL o Ct FAIL PASS
Legend

100
B

60
40
20:

Fluorescence
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[ [#] SARS-CoV-2; Primary
[ |./| Flu A 4; Primary

¢ || Flu A 2; Primary

[ | /| Fiu B; Primary

[+ | | RSV; Primary

v | #| SPC: Primary

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

Test Result ‘ INVALID

O SPC néo preenche os critérios de aceitacao.
A presenca ou auséncia do ARN-alvo ndo pode

ser determinada.

+ SPC: FALHOU (FAIL);

* Os sinais do SARS-CoV-2, do Influenza A, do
Influenza B e do VSR tém um Ct (limiar de ciclo)
fora do intervalo valido e um ponto final abaixo do
valor minimo

»  Verificagdo da sonda — APROVADO (PASS); todos
os resultados de verificacao da sonda sao
aprovados

Causas possiveis
— Colheita ou preparacéao inadequadas da amostra

— Presenca de substancias interferentes na
amostra

Solucgao
— Repetir o teste com um cartucho novo

//C‘epheid.




Resultado ERRO (ERROR)

# | Desciiption Datall Time
Operation  [Efror 2125 Termination Efror - InsuMcient volume: 1750, 0, 18 0713020
terminated 17:21:51
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TestResult |pprROR

A presencga ou auséncia do ARN-alvo ndo pode
ser determinada.

SARS-CoV-2: SEM RESULTADO (NO RESULT)
Influenza A: SEM RESULTADO (NO RESULT)
Influenza B: SEM RESULTADO (NO RESULT)
VSR: SEM RESULTADO (NO RESULT)

SPC: SEM RESULTADO (NO RESULT)

Verificagdo da sonda: FALHOU (FAIL); um ou todos
os resultados de verificacdo da sonda falharam

Se a verificacdo da sonda foi aprovada, o erro
foi causado porque o limite maximo da presséao
excedeu o intervalo aceitavel ou porque houve
falha de um componente do sistema.

Solugao

— Repetir o teste com um cartucho novo.
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SEM RESULTADO (NO RESULT)

I Reason Analyie Probe

Name Resuit Result Check

Result
SARSCoV-2 |00 0 NO RESULT NORESULT  NA
Flu 41 0.0 0 NO RESULT MORESULT M4
Flu A2 0.0 a MO RESULT NORESULT  MA
Flug 0.0 0 NO RESULT NORESULT  NA
RSY 0.0 a MO RESULT NORESULT  MA
SPC 0o 0 ING RESULT NORESULT  MA
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Test Result | NO RESUL

A presenca ou auséncia do ARN-alvo nao pode ser
determinada.

SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que os
dados recolhidos foram insuficientes. Por exemplo,
o utilizador parou um teste que estava a decorrer.

Causas possiveis

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

— O teste foi interrompido com o botao Parar teste
— Falha elétrica
Solugao
— Assegurar a alimentagao
— Repetir o teste com um cartucho novo.

A\
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Motivos para repetir o ensaio

« Um resultado INVALIDO (INVALID) indica que o controlo SPC falhou. A amostra n&o
foi processada adequadamente, a PCR foi inibida ou a amostra n&o foi devidamente
colhida.

« Um resultado ERRO (ERROR) pode dever-se, entre outras causas, a falha do controlo
de verificacado da sonda, falha de um componente do sistema, nenhuma amostra
adicionada ou ultrapassagem dos limites maximos de pressao.

« SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que os dados recolhidos foram insuficientes.
Por exemplo, o teste de integridade do cartucho falhou, o operador parou um teste que
estava em curso ou ocorreu falha da energia elétrica.

A\
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B

Procedimento de repeticao do teste

Elimine o cartucho usado

Siga as orientagdes de
segurancga da sua
instituicdo para a
eliminacdo dos cartuchos

54 © Cepheid
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Obtenha a amostra residual,
misture de acordo com as
instru¢des de utilizagao

Se o volume da amostra que
sobrou for insuficiente ou a
repeticao do teste continuar a
apresentar um resultado
ERRO DO INSTRUMENTO
(INSTRUMENT ERROR) ou
SEM RESULTADO (NO
RESULT), colha uma
amostra nova.

Obtenha um cartucho
novo

Processe a amostra de
acordo com as instrugdes
de utilizacado

CE-IVD. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

Execute o teste no sistema

Z.
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Assisténcia técnica

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

— 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 reclamacéao online através da hiperligacao seguinte
http://www.cepheid.com/us/support : Criar um caso de assisténcia

A\
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