Formacao sobre o ensaio:
Xpert® MRSA/SA Blood Culture

Apenas para produto CE-IVD
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Objetivos da formacao

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

— Conservar e manusear corretamente o kit do cartucho Xpert® MRSA/SA BC
— Cumprir as devidas precaugoes de seguranca no laboratério

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

— Preparar um cartucho e executar o ensaio Xpert® MRSA/SA BC

— Comunicar os varios resultados gerados pelo software

— Compreender a estratégia de controlo do Xpert® MRSA/SA BC

A\
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A solucao Cepheid

Detecao simultanea de:
: : - — Staphylococcus aureus (SA)
GeneXpert. o — Staphylococcus aureus resistente a meticilina
Xpert"MRSA/SA BC (Methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA)

Controlos internos integrados para cada amostra

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

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

* Resultados em cerca de 60 minutos

O sistema de cartucho fechado minimiza o risco
de contaminacao

» Resultados a pedido

* Acesso aleatorio /
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Utilizacao prevista

» O teste Xpert® MRSA/SA Blood Culture da Cepheid, realizado nos sistemas do
instrumento GeneXpert®, € um teste de diagndstico in vitro qualitativo concebido para
a detecao rapida e simultanea de Staphylococcus aureus (SA) e de Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA) a partir de hemoculturas positivas de
pacientes. O teste utiliza a reagdo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real
automatizada para detetar o ADN de MRSA/SA.

* O teste Xpert® MRSA/SA Blood Culture destina-se a auxiliar na detecéo e
identificacdo de MRSA/SA em frascos de hemocultura positiva. O teste Xpert®
MRSA/SA Blood Culture é indicado para utilizacdo em conjuncdo com outros testes
laboratoriais, como a cultura, e com dados clinicos de que o médico disponha, como
adjuvante na detegdo de MRSA/SA a partir de hemoculturas positivas de pacientes.
E necessaria a subcultura de culturas de sangue positivas para recolher organismos
para testes de suscetibilidade ou tipagem epidemioldgica. O teste Cepheid Xpert®
MRSA/SA Blood Culture ndo se destina a monitorizagao do tratamento de infecées
por MRSA/SA.

5 ©Cepheid CE-IVD. Para utilizagéo em diagnéstico in vitro. /C:ephe’d'




Alvos e sondas

Alvos
— Staphylococcus aureus (SA)
— Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)

Sondas
— sonda para a proteina A estafilocécica (spa)

— 0 gene da resisténcia a meticilina (mecA)
— cassete cromossdémica estafilococica mec (SCCmec)

Os alvos sao utilizados individual ou conjuntamente para identificar e distinguir SA e MRSA.
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Requisitos do Xpert® MRSA/SA Blood Culture

Sistemas GeneXpert®

» GeneXpert® Dx Software v 5.3 ou posterior
» Software Xpertise™ v 6.8 ou posterior

Kits de teste

+ GXMRSA/SABC-CE-10

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

* Pipetas de transferéncia descartaveis
 Agitador de vortice

» Equipamento de protegao individual (EPI)
* Lixivia 1:10

 Etanol ou etanol desnaturado a 70%

» Unidade de alimentacéo ininterrupta (UPS)/Protetor de sobretensao

* Impressora /
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Boas Praticas de Laboratorio

Equipamento de
protecao individual
(EPI)

Area da bancada de
laboratorio

Conservacao de
amostras e kits

Equipamento(s)
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Usar batas e luvas limpas

» Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Limpar as superficies de trabalho a intervalos regulares com:
v Lixivia de uso domestico diluida 1:10*
v Solugao de etanol a 70%

*A concentragao de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragcao
da lixivia doméstica usada no seu pais

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

Conservar as amostras longe do kit para prevenir a
contaminacao

Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

Seguir os requisitos do fabricante relativamente a
calibragao e manutengao do(s) equipamento(s)

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
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Conteuido do kit Xpert® MRSA/SA BC

Ensaio Xpert® MRSA/SA BC

Numero de catalogo GXMRSA/SABC-CE-10
TeStes por kit 10 Xpert"MRSA/SABIood Culture
Ficheiro de definigo do ensaio — M @,
(ADF — Assay Definition File) o oot
CD do kit ~ - = - = s e
Instru¢des de importagédo do ensaio e Xper” MRSASA BC i
Folheto informativo (PDF) —_ o
For All GensXper® .'""'_\ + Assay Definition Fie
Bolsas de reagente s | ) e

de eluigao por kit 10 x 2,0 mi T

Pipetas de
transferéncia 12
descartaveis

Conservacgao 2°C-28°C

Os cartuchos contém substéncias quimicas perigosas - consultar o folheto
informativo e a ficha de dados de seguranca para obter informagdo mais detalhada.
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Conservacao e manuseamento do kit Xpert® MRSA/SA BC

« Conserve os cartuchos e reagentes do Xpert® MRSA/SABC entre 2 Ce 28 C

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

* Nao utilize dispositivos de colheita que n&o tenham sido validados pela Cepheid

« Podem ser utilizados os seguintes meios de hemocultura no ensaio Xpert® MRSA/SA Blood Culture:
Meio BACTEC™ PEDS PLUS™/F
Meio BACTEC™ Plus Aerobic/F
Meio BACTEC™ Plus Anaerobic/F
Meio BACTEC™ Standard Anaerobic/F
Meio BACTEC™ Standard/10 Aerobic/F
Frascos de cultura BACTEC™ LYTIC/10 Anaerobic/F
bioMérieux BacT/ALERT® SA standard aerobic
bioMérieux BacT/ALERT® SN standard anaerobic
VersaTREK™ REDOX™ 1R (aerobic)
VersaTREK™ REDOX™ 2R (anaerobic)

* Abra a tampa do cartucho apenas para adicionar a amostra, feche a tampa e prossiga com
0 processamento

//C‘epheid.
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Chamadas de atencao e precaucoes

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

— se parecer humido, com fuga ou se o selo da tampa parecer estar partido; 183

— se parecer danificado; a
— 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

Elimine os cartuchos e reagentes do ensaio Xpert® MRSA/SA BC de acordo com as
orientagdes da instituicdo e nacionais relativas a eliminagao de materiais perigosos.
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Chamadas de atencao e precaucoes

» As amostras biologicas, os dispositivos de transferéncia e os cartuchos usados devem
ser considerados como sendo capazes de transmitir agentes infecciosos e exigem
precaucoes 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 indicagcao
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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Limitacoes do ensaio Xpert

« O desempenho do ensaio Xpert® MRSA/SA Blood Culture foi validado utilizando apenas
os procedimentos detalhados neste folheto informativo. Qualquer modificagdo destes
procedimentos pode alterar o desempenho do teste. Os resultados do ensaio Xpert
MRSA/SA Blood Culture deverao ser interpretados em conjuncdo com outros dados
laboratoriais e clinicos de que o médico disponha.

« O ensaio Xpert® MRSA/SA Blood Culture s6 deve ser utilizado para testar frascos de
hemocultura positivos para crescimento microbiano e comprovados por coloragcao de
Gram como contendo cocos Gram-positivo em aglomerados (Gram-Positive Cocci in
Clusters, GPCC) ou cocos Gram-positivo (GPC) individuais.

* Meios de hemocultura que contenham carvao ativado nao podem ser utilizados com o
ensaio Xpert® MRSA/SA Blood Culture (por ex., BacT/ALERT FAN aerobic).

Para obter informagédo detalhada, consultar o folheto informativo em vigor

A\
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Colheita, conservacao e
transporte das amostras
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Colheita para o ensaio Xpert® MRSA/SA Blood Culture

Podem ser utilizados os seguintes meios de hemocultura no ensaio Xpert® MRSA/SA Blood
Culture:

Meio BACTEC™ PEDS PLUS™/F

Meio BACTEC™ Plus Aerobic/F

Meio BACTEC™ Plus Anaerobic/F

Meio BACTEC™ Standard Anaerobic/F

Meio BACTEC™ Standard/10 Aerobic/F

Frascos de cultura BACTEC™ LYTIC/10 Anaerobic/F
bioMérieux BacT/ALERT® SA standard aerobic
bioMérieux BacT/ALERT® SN standard anaerobic
VersaTREK™ REDOX™ 1R (aerobic)

VersaTREK™ REDOX™ 2R (anaerobic)

A\
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Colheita, transporte e conservacao de amostras

Temperatura de transporte Tempo de
e conservagao ('C) conservagao

Aliquota da amostra

Frascos de hemoculturas positivas
que apresentem cocos Gram-
positivo em aglomerados (GPCC)
ou cocos Gram-positivo individuais Temperatura ambiente 24 horas
(GPC) por coloracédo de Gram

2°Ca8°C Ate 3 dias

* Quando forem positivos para crescimento, retire os frascos de hemocultura da incubacédo. Tera de ser
realizada uma coloragdo de Gram na hemocultura positiva seguindo o procedimento laboratorial padrao.

* No caso de frascos de hemocultura comprovados por coloracdo de Gram como contendo cocos Gram-
positivo em aglomerados (GPCC) ou cocos Gram-positivo (GPC) individuais, colha aproximadamente 1 ml
da amostra de hemocultura positiva e etiquete com a ID da amostra.

* Amostras que tenham sido conservadas a temperatura ambiente durante mais de 24 horas ou refrigeradas a
2 °C a 8 °C durante mais de trés dias ndo devem ser analisadas com o ensaio Xpert® MRSA/SA Blood
Culture.
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Preparacao do cartucho

Preparacao do cartucho Xpert® MRSA/SA Blood Culture

Consulte as instrugdes Podera obter um exemplar Assmté_nma técnica da .
detalhadas, precaugdes daFDS em Cephaid / Cepheld
o . x ®
e adverténcias no folheto www. cepheid.com ou Delegagao nos USA Delegagéo na Europa
informativo. wuaw.cepheidinternational.com.  (888) 838-3222, Opg&o 2 +33563 825319 A better way.
techsupport@cepheid.com support@cepheideurope.com
Obtenha um cartucho e um frasco 2 Apos misturar suavemente a Feche a tampa do reagente de 4 Abrir a tampa do cartucho Utilzando uma pipeta de 6 Feche atampa do cartucho. 7 Insira o cartuche e inicie o ensaio
de reagente de eluigéo amostra & mao, Utilize a pipeta de eluicéio e centrifugue a velocidade transferéncia limpa (n&o no periodo indicado no folheto
transferéncia de 50 il fornecida alta durante 10 segundos fornecida), transfira todo o informativo,
para dispensar @ amosira no frasco contetdo do frasco de reagente
de reagente de eluigéo Podera ficar de eluig&o para acémara de
uma quantidade residual na pipeta amostra do cartucho

7
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Executar um teste

Criar um teste

GeneXpert %’l’l \%

Create Test

Inicie o teste dentro de 3 horas apos
a adigdo da amostra ao

Ler codigo de barras:

ID do cartucho/paciente e/ou amostra

| i Sean Cortrdge Barcode ==

Please scan cartridge barcode.

[ anuateny | | cancel |

Por predefinicdo, ndo clique em Entrada manual
(Manual Entry) nem em Cancelar (Cancel)

Ler o cartucho

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

Coloque o cartucho na correia
transportadora dentro de
30 minutos apds a adigdo da
amostra.

Patient ID
F1008

Sampie 10

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

Patient ID
Preencha os campos, conforme > sample D
necessario PatientID 2
Last Name
O protocolo do ensaio é > S =
selecionado automaticamente
b selectModule (A3 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* |-\~
E O médulo é selecionado automaticamente TestType | specimen d
Sample Type Ioﬂ'ler - Other Si
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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Criar um teste no software Xpertise ™

Preencha os campos, conforme
necessario

O protocolo do nome do ensaio
é selecionado automaticamente

[6] Clique em ENVIAR (SUBMIT)

Coloque o cartucho na correia
transportadora

22 © Cepheid

Patient ID
patientid

Sample ID
sampleid
Last Name
patient

" Xpert MRSA/SA BC

12102
Expiration Date*
2018/41/04

Test Type

sampie Type

First Name
id

Cartridge /N
1252769448
Priority
Hormal

Other sample Type

|othes |«

MNotes

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
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Protocolo Xpert automatizado

O cartucho é
colocado no
sistema

A amostra é
adicionada ao
cartucho

© Cepheid

Os acidos
nucleicos sao
purificados

CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Os acidos
nucleicos
purificados s&o
misturados com
0s reagentes
de PCR

Ocorréncia
simultanea de
amplificacéo e

detecédo

Os resultados
estao prontos
para serem
visualizados
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Controlos de qualidade
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Estratégia de controlo dos ensaios

« Controlos de qualidade do Xpert® MRSA/SA Blood Culture

» Cada cartucho Xpert constitui um dispositivo de teste autbnomo

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

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

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

— Esporos nao infecciosos em cada cartucho
— Verificam o processamento adequado da amostra
— Verificam a lise, a presenga do organismo e detetam a inibicdo do PCR
— Devem ser positivos numa amostra negativa
— Podem ser negativos ou positivos numa amostra positiva

A\

Cepheid.

26 © Cepheid CE-IVD. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.




Controlos externos disponiveis no mercado

Numero de

Empresa Descrigao catalogo

Controlo positivo ATCC 700699 MRSA 0158 MRSA

MicroBiologics

http://www.microbiologics.com

Controlo negativo ATCC 12228 0371 MSSE

Devem ser utilizados controlos externos, de acordo com as organizagoes de acreditagcao
locais, regionais e nacionais, conforme aplicavel.
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Interpretacao dos resultados
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Sumario dos resultados
| sPA | mecA | SCCmec | Outosecritrios | SPC

n n as condic¢des do algoritmo baseado em regras sao cumpridas +/
para os valores de Ct de mecA e spa

Resultado apresentado

MRSA POSITIVO (MRSA POSITIVE)
SA POSITIVO (SA POSITIVE)

as condicdes do algoritmo baseado em regras sdo cumpridas
para os valores de Ct de mecA e SCCmec

MRSA NEGATIVO (MRSA NEGATIVE)

as condic¢des do algoritmo baseado em regras ndo sdo cumpridas
para os valores de Ct de mecA e SCCmec

SA POSITIVO (SA POSITIVE
( ) as condic¢des do algoritmo baseado em regras ndo sdo cumpridas

para os valores de Ct de mecA e spa

MRSA NEGATIVO (MRSA NEGATIVE)
SA NEGATIVO (SA NEGATIVE)

as condic¢des do algoritmo baseado em regras ndo sdo cumpridas
para os valores de Ct de mecA e SCCmec

INVALIDO (INVALID) - - - -

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

SEM SEM SEM SEM
RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO

(NO RESULT)

(NO RESULT)

(NO RESULT)

(NO RESULT)



MRSA positivo/SA positivo Test Result

(MRSA Positive/SA Positive)

SSRGS Anovie Roson | Do (GO MSGNMISWBOR] g sequencias de ADN-alvo de MIRSA s30 detetadas/a

Analyte
Name

m’ YObe sequéncia de ADN-alvo de SA é detetada na amostra.
Result

0.0

153

| : PASSIl  MRSA POSITIVO (MRSA POSITIVE) — se ocorrer qualquer

15.6

16.8

POS PASS ) a
495 POS Pﬁ uma das seguintes condigdes:
POS

* todos os alvos de MRSA (spa, mecA e SCCmec) estéao
presentes, ou

*  SCCmec néao esta presente, as condigdes do algoritmo
baseado em regras sdo cumpridas para os valores de
Ct de mecA e spa,

ou

30 © Cepheid

| ~ Legend ' * Spa néo esta presente, as condicdes do algoritmo
baseado em regras sdo cumpridas para os valores de

1

v [/ SPC; Primary

e v || SPA; Primary Ct de mecA e SCCmec.
—— Erﬂmm
[¥l /| SCC; Primary

SPC — NA (NA) (ndo aplicavel); o sinal de SPC néo faz
parte da interpretagcédo dos resultados neste caso, porque a
amplificacdo de MRSA podera competir com este controlo.

Verificagao da sonda — APROVADO (Probe Check —

10

30 40 PASS); todos os resultados de verificagdo da sonda séo
aprovados

i

//C‘epheid.
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MRSA negativo/SA positivo e
(M RSA Negative/SA POSitiVG) SA POSITIVE

As sequéncias de ADN-alvo de MRSA nao sao detetadas/a

E’hﬂ sequéncia de ADN-alvo de SA é detetada na amostra.
Result
— = Eoe —roe— ey SA POSITIVO (SA POSITIVE) — se ocorrer qualquer uma das
mec 0.0 3 “NEG PASS seguintes condigoes:
LI sccl 00 i NEG! PASS
» spa esta presente e mecA nao esta presente,
ou
* spa nao esta presente, as condi¢des do algoritmo baseado
em regras nao sdo cumpridas para os valores de Ct de
mecA e SCCmec,
T T T ou
= Legend « SCCmec néo esta presente, as condigbes do algoritmo
500 vi [/ SPC; Primary |~ baseado em regras ndo s&o cumpridas para os valores de
o S —— v || SPA; Primary Ct de mecA e spa.
@ — . | | mec; Primary
3 a0 / i ] scc; Primary SPC — NA (NA) (ndo aplicavel); o sinal de SPC néo faz parte
g 200 da interpretacéo dos resultados neste caso, porque a
- amplificacdo de SA podera competir com este controlo.
100
o - _— Verificagdo da sonda — APROVADO (PASS); todos os
10 20 30 40 resultados de verificagdo da sonda séo aprovados.
Cycles
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MRSA negativo/SA negativo TestResult | Ll Z 1
(MRSA Negative/SA Negative) SANEGATIVE

A sequéncia de ADN-alvo de SA nao foi detetada.

2,,“’,‘; O SPC preenche os critérios de aceitagéo.

Result
Pasell  NEGATIVO (NEGATIVE) — O alvo de SA (spa) néo esta
PASS presente e se ocorrer qualquer uma das seguintes condigdes:
PASS

* mecA nao esta presente,
ou

* SCCmec néo esta presente,
ou

* mecA e SCCmec estao presentes, as condicdes do
algoritmo baseado em regras ndo sdo cumpridas para os

Legend , valores de Ct de mecA e SCCmec
300 I I-_ﬂ SPC; Primary :‘
i |~] SPA; Primary SPC — APROVADO (PASS); o SPC tem um Ct (limiar de
g 200 E % u@qm ciclo) _deqtro d_o_in~tervallo_ valido e um endpoint (ponto final)
2 superior a definicdo minima.
5 Ou
& 100 SPC — NA (ndo aplicavel); se qualquer analito-alvo for
positivo, o SPC é ignorado.
’ 10 20 30 40 Verificagdo da sonda — APROVADO (Probe Check — PASS);
Syres todos os resultados de verificagdo da sonda s&o aprovados

//C‘epheid.
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Resolucio de problemas
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Fatores que afetam negativamente os resultados

* Colheita incorreta da amostra
— A carga bacteriana na amostra € inferior ao limite de detec¢&o do teste

— O desempenho do ensaio Xpert® MRSA/SA Blood Culture utilizando outros frascos
de hemocultura diferentes dos listados no folheto informativo nao foi estabelecido.

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

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

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

//C‘epheid.
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Resultado INVALIDO (INVALID) INVALID

A presencga ou auséncia de sequéncias-alvo de

s MRSA/SA nao pode ser determinada; repita o teste de
Result acordo com as instrugcdes da seccgao abaixo. O SPC nao
ore o 3 !.;";;m oA cumpre os critérios de aceitag&o, a amostra n&o foi
mec 0.0 1 INVALID PASS processada adequadamente ou a PCR foi inibida.
scc 00 0 [INVALID [PASS ]
INVALIDO (INVALID) — nao é possivel determinar a
presenca ou auséncia de ADN de SA.
SPC — FALHOU (FAIL); o SPC tem um Ct (limiar de
ciclo) fora do intervalo valido e um endpoint (ponto final)
inferior a definicdo minima.
100- @]/ sec;pimary ||  Verificacdo da sonda — APROVADO (PASS); todos os
vi|./| sPA; Primary | | resultados de verificacdo da sonda sido aprovados.
80 [vi || mec; Primary ..
v |,/] Scc; Primary Causas possiveis

60
- — Colheita ou preparagao inadequadas da amostra

Fluorescence

— Presenca de substancias interferente na amostra

201

Solucgao

— Repita o teste com um cartucho novo e reagente
de eluicdo novo.

-
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Resultado ERRO (ERROR)

Troubleshoot

Description Detail Time
Post-run Error 5007: [SCC] probe check failed. Probe check value of O for reading  01/25/15
@analysis error number 2 was below the minimum of 33 05:07:22

pPost-un Error 5007: [SPC] probe check failed. Probe check value of 0 for reading ~ 01/25/15
{analysis error number 2 was below the minimum of 222 05:07:22
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ERROR

A presenca ou auséncia de sequéncias-alvo de MRSA/SA
nao pode ser determinada; repita o teste de acordo com as
instrugdes da secgao abaixo. A ocorréncia de um erro
podera dever-se a um tubo de reacao que nao foi enchido
adequadamente, a um problema de integridade da sonda,
a um erro de um componente do sistema ou a terem sido
excedidos os limites de pressao maxima.

MRSA — SEM RESULTADO (NO RESULT)
SA — SEM RESULTADO (NO RESULT)

SPC — SEM RESULTADO (NO RESULT)
Verificagdo da sonda — FALHOU/APROVADO
(FAIL/PASS)

* Se a verificacao da sonda tiver sido aprovada, o erro foi
provocado por uma falha de um componente do sistema
ou porque o limite de pressdo maxima foi excedido.

Solugao

— Repita o teste com um cartucho e reagente de
elui¢cdo novos

//C‘epheid.




SEM RESULTADO (NO RESULT) Test Result [0 RESULT

 TestResult || Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | N&o foi possivel determinar a presenga ou

auséncia de MRSA/SA.

Analyte Ct EndPt Analyte Probe

§ Name Result Check — SPA, Mec, SCC: SEM RESULTADO

Result (NO RESULT)

I1SPC 0.0 0 NA B )

llspa 0.0 0 NA SPC: SEM RESULTADO (NO RESULT)

Iimec 0.0 0 NO RESULT NA — Verificagdo da sonda: NA (n&o aplicavel)
NA

ilscc 0.0 0 NO RESULT
: Causas possiveis

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

— O teste foi interrompido com o botéo
Parar teste (Stop test)

— Falha elétrica

Solugao
— Assegurar a alimentagao
— Repetir o teste com um cartucho novo

//C‘epheid.
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Procedimento de repeticao do teste MRSA/SA BC

1 2

Elimine o cartucho Repita com uma nova
usado. aliquota do frasco de
hemocultura ou, se a
repeticao do teste
continuar a dar um

resultado INVALIDO Obtenha um cartucho e
: . . (INVALID), ERRO um frasco de eluigao
Siga as orientagdes (ERROR) ou SEM NOVOS.
de seguranga da sua RESULTADO
instituicdo para a (NO RESULT), colha Processe a amostra de

liminaca
P agao dos uma nova amostra. _acordo GO folheto
cartuchos. informativo.
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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 (Create a Support Case)

A\

Cepheid.
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