Formacion en el ensayo:
Xpert® Breast Cancer STRAT4

Formacion técnica para el producto
CE-IVD solamente
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Programa de formacion

* Formacioén para el Xpert Breast
Cancer STRAT4

— Aplicacion clinica

Xpert® Breast Cancer STRAT4
— Reactivos

— Conservacion y manipulacion del kit

0303456789012345
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— Precauciones

— Preparacion de la muestra
— Preparacion del cartucho

— Control de calidad

— Analisis de resultados
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Durante la presentación, vamos a estudiar y tratar lo siguiente:
Uso clínico de Nombre de ensayo Xpert
Reactivos suministrados/necesarios para este Nombre de ensayo
Recogida y almacenamiento correctos de muestras
Manipulación y conservación de los kits
Preparación del cartucho del ensayo Xpert

También cubriremos:
Cómo leer los resultados y el diferente resultado que pueda obtener
Y las funciones incluidas en este ensayo para asegurar la calidad de los resultados

Al final, trataremos sus inquietudes y le proporcionaremos una mejor explicación
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Obijetivos del curso

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

— Conservar y manipular el kit de cartucho del Xpert Breast Cancer STRAT4
— Conservar y manipular el Xpert FFPE Lysis kit

— Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas

— Procesar y transportar las muestras

— Llevar a cabo la preparacion del cartucho y realizar el ensayo

— Notificar los diversos resultados generados por el software

— Comprender la estrategia de control del ensayo

A
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Una vez que se complete esta formación, todos podrán:

Conservar y manipular correctamente el kit del cartucho Xpert®
Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.
Recoger y transportar muestras apropiadas.
Preparar un cartucho y procesar el ensayo Breast Cancer
Notificar los diversos resultados generados por el software
Comprender la estrategia de control del ensayo.
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Datos sobre el cancer de mama:

« El cancer de mama es uno de los canceres mas comunes entre las mujeres
de todo el mundo.

« Es la causa mas comun de mortalidad por cancer entre las mujeres de los
paises en desarrollo.

« Es la segunda causa mas comun de mortalidad por cancer (después del
cancer de pulmén) entre las mujeres de los paises desarrollados.

« La mortalidad por cancer de mama ha disminuido un 34 % desde 1990,
debido en gran parte a las mejoras del tratamiento y a la deteccion precoz.

Bibliografia
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Estimated cancer incidence, mortality and prevalence worldwide in 2012 http://globocan.iarc.fr/old/FactSheets/cancers/
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. Quées el cancer de mama?

El cancer de mama se presenta principalmente en los conductos y los lobulillos de la mama

El cancer de mama puede clasificarse en cuatro subtipos moleculares intrinsecos que proporcionan
informacidn de prediccidn y prondstico

— Luminal A, Luminal B, HER2 enriquecido y Triple negativo (basal)
Seleccion del primer régimen terapéutico determinado por la expresion de cuatro biomarcadores

— Receptor de estrégeno (ER [proteina]l o ESR1 [ARNmM]), receptor de progesterona (PR [proteina]
o PGR [ARNm]), factor de crecimiento epidérmico humano (HER2 [proteina] o ERBB2 [ARNm]),
marcador de proliferacion Ki-67 (Ki67 [proteina] o MKi67 [ARNm]))

— Préctica estandar para la caracterizacion inicial de cada paciente de cancer de mama

— Los biomarcadores son predictivos y prondsticos

Los métodos actuales de medicion de los biomarcadores incluyen:

— Inmunohistoquimica (IHC) para evaluar la expresion de proteinas

— Hibridacién in situ con fluorescencia (FISH) para buscar la amplificacién génica (solo HER2)

Bibliografia
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La necesidad:

Resultado mas rapido

— Elresultado actual tarda normalmente dias. Acortar el tiempo de espera para iniciar el tratamiento
para las mujeres con diagnostico reciente de cancer de mama es una ventaja para el GX.

Procedimiento méas estandarizado y menos subjetiva que es mucho mas facil de realizar

— La inmunohistoquimica (IHQ) y la hibridacién in situ con fluorescencia (FISH) pueden ser subjetivas
y dificiles de estandarizar en los laboratorios. Para la IHC, no todos los anticuerpos se crean iguales.

» Alternativa més barata
— Los equipos de tincidn y los reactivos pueden resultar caros
* Mejora en el proceso de tratamiento del paciente
— Permitir que las pruebas de laboratorio se realicen mas cerca del paciente y obtener resultados méas rapidos

— Permitir que los anatomopatdlogos controlen los aspectos de las pruebas, a la vez que se limita la necesidad
de realizar pruebas de laboratorio de referencia

— Probablemente representa la Unica solucién viable para pacientes en paises en desarrollo, donde la IHC
es muy cara y dificil de realizar. FISH no esta disponible en absoluto para los pacientes en paises en
desarrollo.

//C‘epheid.
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La solucion:

» Facultar al anatomopatélogo
— Optimizacion del personal del laboratorio: altamente reproducible, facil de utilizar y de formar
— El ensayo puede realizarse en el laboratorio clinico o de histologia
» Mejor subjetividad en comparacion con la IHC
— Excelente concordancia con las normas reconocidas: 90 % de concordancia total entre los 4 marcadores.
— Salida continua sin resultados erroneos
— Resultados féaciles de interpretar
» Mejoras potenciales en el flujo de trabajo
— Resultados factibles; resultados rapidos en unas 2 horas
— Auténtico acceso aleatorio
» Procedimiento de lisis simplificado para FFPE

— Kit envasado convenientemente y facil de usar

» Controles externos comerciales disponibles®

N\
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La solucion Cepheid

« Cuatro dianas de ARNm medidas (ESR1, PGR,

T ERBB2 y MKi67).

- El gen de referencia de proteina de interaccidn con
Xper® Breast Cancer STRATA FMR1 C|topllellsmat|co 1 (CYFIP1) actua como control
s 3#.;' ﬂ de adecuacion de la muestra y se utiliza para
N o "' b ﬁ% normalizar los niveles de expresion de ARNm.

221 .} 4

§. g - Sencillo y de facil manejo

- Sistema de cartucho cerrado que minimiza el riesgo
de contaminacién

3 controles internos para cada muestra
— Control de comprobacién de la sonda (PCC)
— Control interno de Cepheid (CIC)
— Control de adecuacion de la muestra (SAC)
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Xpert® Breast Cancer STRAT4
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Uso previsto”

Xpert Breast Cancer STRAT4 es un ensayo semicuantitativo basado en la reaccion en cadena de la polimerasa
con valores de corte cualitativos para ARNm de receptor de estrogenos (ESR1), receptor de progesterona (PGR),
receptor de factor de crecimiento epidérmico humano 2 (ERBB2) y marcador de proliferacion Ki-67 (MKi67)
aislados de tejido de cancer de mama invasivo fijado en formol e incluido en parafina (FFPE). EI ARN se extrae
de una zona enriquecida de tumor de una seccion de tejido microscépica identificada por un anatomopatologo. La
prueba se debe usar en combinacion con otros datos clinicos y de laboratorio para clasificar los tejidos de cancer
de mama en relacién con el estado del receptor hormonal, el estado del receptor HER2 y el estado del marcador
de proliferacién. La prueba esta concebida para utilizarse con el sistema GeneXpert® e incluye aislamiento de
ARN a partir de tejido FFPE, asi como la amplificacién y deteccidon de secuencias diana dentro del cartucho.

El ensayo Xpert Breast Cancer STRAT4 no esta concebido como:

» Predictor de la gravedad de la enfermedad

» Dispositivo autonomo para pruebas diagndsticas de cancer de mama

« Un pronosticador de recaidas de la enfermedad

Instrucciones de uso: El ensayo se ha concebido para su uso en la evaluacion de niveles de ARNm de ESR1,
PGR, ERBB2 y MKi67 en tejidos con cancer de mama invasivo obtenidos de pacientes y preparados como
muestras FFPE, y como ayuda en la evaluacién clinica junto con otros datos de laboratorio.

*CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstico in vitro. //C‘ heid
epheid.
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Requisitos del sistema y de los reactivos

Sistemas GeneXpert

* Instrumento GeneXpert de 6 colores
» Software GeneXpert version 4.7b o superior
» Software Xpertise version 6.4b o superior

Kits de la prueba (CE-IVD)
» GXBCSTRAT4-CE-10

Material requerido pero no suministrado

» Xpert® FFPE Lysis Kit, N.? de catalogo GXFFPE-LYSIS-CE-10

* 295 % de etanol

* Mezclador vértex

* Pipetas y puntas de pipeta con filtro de aerosol adecuadas para pipetear 5, 20, 260, 520 y 1200 pl
* Blogue calefactor de 80 °C para albergar tubos de microcentrifuga de 1,5 ml

» Microcentrifuga para tubos de microcentrifuga de 1,5 ml
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Componentes del kit Xpert Breast Cancer STRAT4

- Xpert Breast Cancer
STRAT4

Numero de GXBCSTRAT4-CE-10
catalogo
Pruebas por kit 10

Contenido por
cartucho de

Microesferas de reactivo

la prueba Reactivos de elucién y aclarado
Archivo de definicion del ensayo
(ADF, Assay Definition File) -.gxa
Instrucciones para la importacién
CD del kit CElChEayos

Prospecto (PDF)
Archivo de informe de software
ONCore - .onc

Conservacion De2°'Ca28°C

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

t Cancer STRAT4
Kper” Breast Ca @
jeri]

(EF] GRRCSTRATSCEAD

GeneXpert

¥pert® Breast Cancer STRAT
sxacsVRMﬂsf-E-‘D
Wemion 1

g 1 -

Los cartuchos contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte

el prospecto y la ficha de datos de sequridad para obtener informacion

mas detallada.
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Aunque todos los reactivos y materiales necesarios se incluyen en el kit, necesitará algunos materiales adicionales.
Requisitos del sistema: Sistema GeneXpert con software GeneXpert versión xx o superior - Xpertise versión xx o superior (las versiones inferiores no podrán ejecutar la prueba Ultra)
Kit de prueba - kit de configuración xx o xx
Recipiente para muestras: Recipientes a prueba de filtraciones, estériles, con tapa de rosca, para recogida de muestras

Opcional:
Equipo de protección individual (EPI).
Solución de lejía a una dilución 1:10
70 % de etanol para limpiar y desinfectar los módulos durante el procedimiento de mantenimiento

Se recomienda encarecidamente utilizar un SAI con protector de sobretensión (el PCR en tiempo real implica que incluso una breve interrupción de energía detendrá el ciclo)
Puede utilizarse una impresora para imprimir los informes de resultados
El mezclador vórtex es opcional para los pasos de preparación de muestras



Componentes del Xpert FFPE Lysis Kit

- Xpert FFPE Lysis Kit

Nuamero de
catalogo
Pruebas por kit

Tubos de lisis
(1,5 ml)
Viales para
muestras (5 ml)
Reactivo de
lisis FFPE

Proteinasa K (PK)

Conservacion
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Los kits contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte el

prospecto y la ficha de datos de seguridad para obtener informacion
mds detallada.
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Buenas practicas de laboratorio

Preparacion
del laboratorio
parala PCR

Conservacion - Conserve las muestras separadas de los
de muestras reactivos para evitar que estos se

y reactivos contaminen.

» Preparacion del cartucho/reactivo >
Adicion de muestras - Deteccion

» Utilice puntas de pipeta con filtro, cuando
sea necesario.

 Siga las recomendaciones del fabricante
para la calibracidén y el mantenimiento del
equipo de laboratorio.
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Buenas practicas de laboratorio (continuacion)

« Limpie las superficies de trabajo con una dilucidon

: : de lejia doméstica* a una concentracion de 1:10 y,
lepleza a continuacién, con una solucion de etanol al 70 %.
Seque las superficies de trabajo con un pano.

» Use guantes y bata de laboratorio limpios.
Personal « Cambiese los guantes cada vez que procese

muestras diferentes.
Area de la mesa
del laboratorio

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

16 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro. //C‘ephefd.

Limpie rutinariamente el area de la mesa del laboratorio.
Mantenga la parte posterior del instrumento sin polvo.



Aunque el GeneXpert no requiere una configuración y unas prácticas estrictas, como ocurre en los laboratorios de biología molecular, 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 esté bajo control, tales como las pipetas y el mezclador vórtex, etc.

Consulte los manuales de seguridad de la OMS y los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) para conocer los procedimientos de seguridad detallados. 




5l Conservacion y manipulacion del Xpert Breast
Cancer STRAT4 y el FFPE Lysis Kit

» Conserve los kits de prueba a una temperatura de 2 'C a 28 °C.
* No utilice cartuchos caducados.
» Cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba. No reutilice los cartuchos procesados.
* No abra el cartucho hasta que esté listo para utilizarlo.
— Inicie la prueba antes de que transcurran 30 minutos desde que se anadié la muestra al cartucho.
— La estabilidad en el instrumento Infinity es de 6 horas.
» Evite la contaminacién cruzada durante los pasos de manipulacion de las muestras.
— Cambiese los guantes entre una muestra y la siguiente.
* No utilice un cartucho que se haya caido o agitado.
— Si el cartucho se agita o se deja caer después de haber abierto su tapa, es posible que se obtengan resultados no validos.

* No utilice cartuchos con tubos de reaccion danados.
* No utilice cartuchos que presenten fugas.
* No sustituya los reactivos por otros reactivos.

* No utilice ningun cartucho cuyo contenido presente turbidez o un cambio de color.

A
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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 los reactivos del ensayo Xpert a una temperatura de entre 2 y 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:

» Manipule todas las muestras y los reactivos del kit utilizando las técnicas adecuadas para evitar
o minimizar la contaminacion con ARNasa o ADNasa.

* No reutilice las cuchillas de macrodiseccion, las puntas de pipeta ni los tubos/viales para evitar
la contaminacion cruzada durante la manipulacién de las muestras.

« La extraccion incompleta (raspado) del area del tumor del portaobjetos para la preparacion
del lisado FFPE podria dar lugar a material insuficiente para el ensayo y, por consiguiente,
a una tasa de resultados indeterminados/NO VALIDO (INVALID) mayor de lo previsto.

« Tome las precauciones habituales al tratar todas las muestras bioldgicas, incluido los
cartuchos usados.

» Eltejido FFPE debe procesarse con el Xpert FFPE Lysis Kit.

« Utilice guantes protectores desechables, bata de laboratorio y proteccion ocular cuando
manipule las muestras y los reactivos.

» Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos quimicos
y manipular muestras biologicas.
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Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5ª edición. PG 146: Para las manipulaciones no �productoras de aerosol de muestras clínicas, como la preparación de frotis acidorresistentes, se requieren prácticas �y procedimientos, equipo de contención e instalaciones BSL-2. Todas las actividades que generen aerosoles deberán realizarse en cabinas de seguridad biológica. La licuación y la concentración de esputos para la tinción acidorresistente puede realizarse de manera segura en el banco abierto, tratando primero la muestra en una cabina de seguridad biológica con un volumen igual de solución de hipoclorito sódico al 5 % (lejía doméstica sin diluir), y esperando �15 minutos antes de proceder al procesamiento.
No agite el cartucho.
No utilice un cartucho que…:
parezca mojado, tenga alguna fuga o 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 haya utilizado: cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba.
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


Preparacion de las muestras
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Requisitos del tejido FFPE

+ Pueden utilizarse secciones de tejido o cortes de tejido FFPE sin tefiir.
+ Siga las pautas de ASCO/CAP para preparar tejido FFPE.
+ Las muestras deben haberse fijado solo en formalina tamponada neutra (NBF) al 10 % durante 6 a 72 horas.

+ Ellisado FFPE debera prepararse a partir de un bloque de tumor FFPE con la mayor area de carcinoma de
mama adecuado (un minimo de 30 % de celularidad tumoral).

+ Si se requiere macrodiseccion, utilice un portaobjetos adyacente tefido con H&E del bloque de tumor FFPE
como guia para marcas el portaobjetos sin tenir.

« En el caso de las muestras tumorales de menos de 10 mm?2 con menos de 30 % de tumor, puede ser necesario
utilizar el procedimiento de lisado concentrado o mas de una seccién de 4-5 um para obtener resultados validos.

+ La calidad de algunos tejidos FFPE con una antigliedad superior a 10 afios puede ser insuficiente para el
andlisis GeneXpert (el ARN se degrada con el tiempo, incluso en tejidos FFPE).
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Preparacion del portaobjetos/corte curvado
(continuacion)

1. Cortar dos secciones de tejido y coloque
cada una en un portaobjetos de cristal
diferente.

Tejido FFPE

2. Tina un portaobjetos con H&E.

3. El anatomopatodlogo examina el
portaobjetos con H&E para demarcar
las areas tumorales y no tumorales.

Imagen de
~ | Thomas Sherwood

TR
wyleleais

4. Si existe un area tumoral adecuada
(>30 % y sin carcinoma ductal in situ),
puede utilizarse toda la seccion del
segundo portaobjetos. Alternativamente,
puede realizarse una macrodiseccion para
eliminar areas especificas para las pruebas.

Imagen de Cepheid

A
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Instrucciones de raspado

Etiquete un tubo de lisis de 1,5 ml (suministrado) para cada muestra que vaya a procesarse.
Si no es necesaria una macrodiseccion:

22 © Cepheid

Con un bisturi 0 una cuchilla nuevos para cada muestra de tejido que vaya a procesarse, elimine (rasque) completamente
el corte de tejido del tumor invasivo del tejido del portaobjetos y transfiera el corte a un tubo de lisis de 1,5 ml etiquetado.

Si es necesaria una macrodiseccion:

Examine el portaobjetos tefido con H&E (anatomopatélogo).

Identifique (y delimite) el area tumoral que se seleccionara para las pruebas. Consulte en el prospecto del ensayo Xpert

el numero necesario de portaobjetos o el requisito minimo de células tumorales.

En la parte posterior del portaobjetos sin tedir, delimite el area del tumor que se utilizara en el ensayo, alineandola con

el portaobjetos tenido con H&E y transponiendo el area delimitada.

Realice la macrodiseccién (anatomopat6logo o técnico).

Con un bisturi o una cuchilla nuevos para cada muestra de tejido que vaya a procesarse, elimine (rasque) completamente el
tejido del tumor invasivo delimitado del portaobjetos (vea la Figura 1) y transfiera el tejido a un tubo de lisis de 1,5 ml etiquetado.

Figura 1. Ejemplos de eliminacién de tejido correcta (recomendado) e incorrecta (no recomendado) del portaobjetos

Portaobjetos tefiido No recomendado
con H&E de referencia (tejido insuficiente eliminado) Recomendado

e ™ Y

‘| Imagenes de Cepheid

//C‘epheid.
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Tarjeta de preparacion de lisado Xpert FFPE

Preparacion del lisado FFPE* Xpert® +FrpE: fijado en formol e incluido en parafina

Consulte el prospecto, Para cblanar un epemplar Senvicio bcrico da Cepherd / =
donde encontrard de ia SDS (hoja de dafos Cficina en EEUU / Ceph EId.
instrucciones, da saqundad), visile (888) 8383270 gpoxtn 2 A better way.
precauciones y www caphaid.com o lechsuppori@icepheid com
advertencias detallad www cepheid canm .
Chicna de Eurcpa
“33563 825319
suppoitificephendourope com
Raspe la seccion de tejido 2 Transfiera el tejido al tubo Afada 1,2 ml de reactivo 4 Anada 20 yl de 5 Agite en el mezclador Centrifugue brevements el
a la macrodiseccion del de 1,5 ml suministrade, de lisis FFPE al tubo de proteinasa K (PK) al vortex a la velocidad tubo en la microcentrifuga
portachjetos. 1.5 ml que contiene el misme tubo de lisis de méxima durante para desprender el liquido
tejido FFPE. 1,5 ml. Cierre la tapa. 5 segundos. de la tapa.

?’ Incube la muestra a 8 Agite en el mezclador 9 Centrifugue brevemente el 1 O Transfiera todo el 1 Anada 1.2 ml de stanal -I 2 Ajuste 1a tapa y agite & muestrs
80 °C durante 30 minutos. vortex a la velocidad tubo en la microcentrifuga contenido al vial de =95 % al mismo vial de continuamerte en el mezclador
maxima durante para desprender el liquide fa muestra de 5 ml, muestra de & ml visrtex & la velockdad maxima

§ segundos, de la tapa. durante 15 segundos,

NOTA: El lisado preparado con etanol es estable entre 2 y 8 °C durante un maximo de 1 A < -20 °C, es estable un maximo de 4 semanas.

BT Cophod 0177565, Rav A Mazo g0 201

A
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Lea el protocolo indicado en la tarjeta tal cual. El entendimiento previo del protocolo ayudará al instructor a explicar la tarjeta de forma eficaz.


Procesamiento del tejido FFPE

N kW N

o2

9.
10.
11.

Precaliente el bloque calefactor a 80 "C.

Anada 1,2 ml de reactivo de lisis FFPE al tubo de 1,5 ml que contiene el corte plano

o curvado FFPE.

Anada 20 pl de proteinasa K (PK) al mismo tubo de lisis de 1,5 ml.

Cierre la tapa.

Agite la muestra continuamente en el mezclador vortex a la velocidad maxima durante

5 segundos.

Centrifugue brevemente el tubo en la microcentrifuga para desprender el liquido de la tapa.
Incube el tubo de lisis de 1,5 ml que contiene la muestra y el reactivo de lisis durante

30 minutos en el bloque calefactor ajustado a 80 “C.

Agite la muestra continuamente en el mezclador vortex a la velocidad maxima durante

5 segundos.

Centrifugue brevemente el tubo en la microcentrifuga para desprender el liquido de la tapa.
Con una pipeta, transfiera todo el contenido (~1,2 ml) a un tubo de 5 ml (suministrado).
Etiquete el vial de cada muestra que vaya a procesar.

12. Anada 1,2 ml de etanol = 95 % al mismo vial de muestra de 5 ml.

13.

24 © Cepheid

Ajuste la tapa y agite la muestra continuamente en el mezclador vortex a la velocidad
maxima durante 15 segundos.
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Conservacion y transporte de la muestra de
Xpert Breast Cancer STRAT4

Temperatura de :
Tiempo de
transporte y conservacion
conservacion (‘C

Corte curvado, en tubo de 1,5 ml 2-8°C 2 semanas
Seccion del portaobjetos 2-8°C 1 mes
Seccion o secciones macrodiseccionada(s) .

2-8°C 2 semanas
en tubo de 1,5 ml

2-8°C 1 semana
Listado preparado con etanol <20°C e

-80 °C Alargo plazo
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Tarjeta de preparacion del cartucho del Xpert
Breast Cancer STRAT4

Preparacion del cartucho de Xpert® Breast Cancer STRAT4

Consulte el prospecto, Para obtenar (n ejemplar Sevicin ldenico de Cepheid / =
donde encontrard dala SDS (hafa da datos Oficna en EE LU / ceph EId.
instrucciones, de sequndad), visite (BEE) B38-3227 opoin 2 A better way.
precauciones y www.cephed com o tachauppori@cephesd com
s s ik Ofices de Europa
+33 553 825319
suppori@cepheideurcpe com
NOTA: Si la preparacidn del lisado FFPE, tal como se describe en el reverso de esta tarjeta, se acaba de completar,
puede omitirse el paso 2 de las instrucciones gue se indican a continuacion.
1 Cbtenga un carlucho nuevo 2 Agite 2l lisado FFPE en el 8 Abra la tapa de| 4 Pipetee 520 pl del lisado = Cierre |a tapa del 6 Comlence el ensayo dentro
y un lisada FFPE preparado mezclador vértex durante cartuche Xpert preparado desde el vial cariucho Xpert del plazo especificado en el
para cada muestra que vaya 15 segundos. de 5 ml y transfiéralo a la prospecto,

a analizarse. camara de mueslra.

|

BT Cophod J01-TIES, R A Marzo B 2017

A
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Procedimiento del ensayo: Preparacion del cartucho

Si 9§té utilizando - Inicie el ensayo en los 30 minutos siguientes
un instrumento a la adicion de la muestra preparada al

GeneXpert Dx cartucho.

* Solicite la prueba y ponga el cartucho en la cinta
transportadora en los 30 minutos siguientes a la
adicion de la muestra preparada al cartucho.

Si esta utilizando

un instrumento - El software Xpertise® supervisa la estabilidad en

ini el instrumento restante para que las pruebas se
GeneXpert |I‘lflnlty procesen antes de que transcurra el tiempo de

caducidad de 6 horas en el instrumento.
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El pasos de prueba automaticos del Xpert Breast Cancer
STRAT4

Los acidos
- nucleicos
Los acidos purificados se
nuclellqos mezclan con los
se purifican reactivos para

la PCR

Se produce una
El cartucho _ A P .
se carga en [ : amplificacion
el sistema N o y deteccion

Xpert® Breast Cancer STRAT4 simu Itaneas

ThaN:
%ﬂl—r

0303456789012345
12345678
» s -
ko -?ﬁ._.,-ﬂi‘
A .

Se anade la Los resultados
muestra al estan listos para

cartucho su visualizacion

N\

Cepheid.
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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


B
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Eliminacidn de residuos

» Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos

usados deben ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos
que requieren las precauciones habituales.

Siga los procedimientos de eliminacidén de desechos de su centro para la
eliminacién adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados.
Estos materiales pueden exhibir 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 eliminacién adecuados, las
muestras bioldgicas y los cartuchos utilizados deben desecharse de
conformidad con las directrices de la OMS [Organizaciéon Mundial de la
Salud] en cuanto a la manipulacién y eliminacién de desechos médicos.

//C‘epheid.



Los controles comerciales están disponibles. Siga las directrices de su institución en relación con la frecuencia del control de calidad. 


Control de calidad

Vease el prospecto, donde
encontrara informacion completa

lét.. 4 . /{s
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Control del sistema del instrumento: Comprobacion
del estado

« El control del sistema del instrumento comprueba la optica, la temperatura
del médulo y la integridad mecanica de cada cartucho.

— Si no se superan los controles del sistema, el resultado notificado de la prueba
sera de ERROR.

A

Cepheid.
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Estrategia de control del ensayo Cepheid

« Cada cartucho Xpert es un dispositivo analitico autbnomo.

— Cepheid ha disenado controles internos que permiten que el sistema
detecte modos de fallo especificos dentro de cada cartucho.

— Control de reactivos: Control de comprobacion de la sonda (PCC)
— Control de adecuacion de la muestra: Gen de referencia (CYFIP1)
— Control interno de Cepheid: Armored RNA (CIC)

A

Cepheid.
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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 Funciones de control de calidad GeneXpert para los ensayos Cepheid Xpert



=]
Control de comprobacion de la sonda (PCC)

» Tras la preparacidon de la muestra, la reconstitucidon de las microesferas y el llenado
del tubo (antes del termociclado), se realizan varias lecturas de fluorescencia
a diferentes temperaturas.

» Las lecturas se comparan con unos valores predeterminados establecidos por Cepheid.

» La comprobacién de la sonda controla:

— La ausencia del reactivo especifico de la diana (RST) o de microesferas de reactivo enzimatico,
que contienen todos los cebadores, las sondas y las plantillas de control interno

— La reconstitucidén incompleta del reactivo
— El relleno incompleto del tubo de reaccién
— La degradacion de las sondas

» Sino se supera la comprobacidn de la sonda, el resultado notificado de la prueba
serd de ERROR. /
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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 para monitorizar
rehidratación de las microesferas
llenado del tubo de reacción
integridad de la sonda
estabilidad del colorante



Control de adecuacion de la muestra SAC

» El control de adecuacion de la muestra (SAC) verifica que se han anadido células humanas
y ARN humano a la cdmara de muestras. El SAC se considera superado si cumple los
criterios de aceptacién validados.

» Control CYFIP1: Proteina de interaccién con FMR1 citoplasmatico 1

— Este gen de referencia se utiliza para normalizar los niveles de expresiéon de ESR1, PGR,
ERBB2 y MKi67.

— También sirve como control de adecuacion de la muestra (SAC), asegurando que la
muestra contiene suficiente ARN.

» Para que la prueba arroje un resultado valido es necesaria una sefal de CYFIP1 minima.
« Un SAC negativo puede deberse a:

— ARN insuficiente -Recogida de muestras incorrecta

— Lisis de muestra ineficaz  -Mezcla insuficiente de la muestra

« Si el SAC no se supera en una muestra negativa para analito, el resultado notificado
de la prueba serd de NO VALIDO (INVALID).
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Control interno de Cepheid (CIC)

 El control interno de Cepheid (CIC) garantiza que la muestra se ha
procesado correctamente.

« EI CIC es Armored RNA®,

 Verifica que la reaccion de RT-PCR se llevo a cabo con un minimo
de inhibicion.

A

Cepheid.
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Controles externos del STRAT4*

Proveedor Nombre del control Descripcion Configuracion Temperatura de
conservacion
STRAT4 FFPE Control A | ESR1 POS Portaobjetos 40C
PGR POS seccionados
ERBB2 NEG
MKi67 POS
STRAT4 FFPE Control B | ESR1 POS/NEG Portaobjetos 400
Horizon DX** PGR POS seccionados
www.horizondiscovery.com ERBB2 POS
MKi67 POS/NEG
STRAT4 FFPE Control C | ESR1 NEG Portaobjetos 400
PGR NEG seccionados
ERBB2 NEG
MKi67 POS/NEG

*Los controles externos estan aun en desarrollo.
** Proveedor alternativo: ATCC
Aviso: en el caso de las muestras negativas, la ausencia de células humanas provocara un resultado NO VALIDO (INVALID)

Los controles externos deben utilizarse de acuerdo con los requisitos de las organizaciones de acreditacion locales, estatales/provinciales y nacionales, segin corresponda.
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Aunque ya hemos incluido controles en cada cartucho para garantizar los resultados del control de calidad, es posible que desee ejecutar sus propios controles externos. Puede adquirirlos de un proveedor externo tal como se indica en la información en pantalla. 
No es necesario leer la diapositiva completa; simplemente proporcióneles una idea y deje que la exploren por sí mismos si la necesitan. 




http://www.horizondiscovery.com/

Configuracion del control externo de FFPE STRAT 4

Control de FFPE Xpert Breast Cancer STRAT4
Dianas STRAT4 FFPE STRAT4 FFPE STRAT4 FFPE
Control A Control B Control C
ESR1 pos pos (cerca del umbral) neg
PGR pos pos neg
ERBB2 neg pos neg
MKi67 pos pos (cerca del umbral) pos
STRAT4 STRAT4
FFPE FFPE
Control A Control B
Paquete:

Controles FFPE, instrucciones, certificado de analisis

37 © Cepheid
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STRAT4
FFPE
Control C

A

Cep

Imagen de Cepheid

heid.




encontrare
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Resultados

« Xpert Breast Cancer STRAT4 proporciona un resultado de prueba
POSITIVO (POSITIVE) o NEGATIVO (NEGATIVE) para cada diana.

* El informe final mostrara el resultado individual de cada diana.

» Una diana se considera positiva cuando tiene una sobreexpresion de
ARNmM en relacion con el gen de referencia.

« Para que ESR1 y ERBB2 tengan un resultado valido, el control CYFIP1
debe tener un resultado SUPERADO (PASS).

« Para que PGR y MKi67 tengan un resultado valido, el control CYFIP1
debe tener un resultado SUPERADO (PASS) vy la alternativa de CYFIP1

debe ser POS.
» Sila alternativa de CYFIP1 es NEG, PGR y MKi67 seran indeterminados.

//C‘epheid.
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B

Resumen de resultados

Resultado mostrado CYFIP1 Alternativa de CYFIP1

POSITIVO EN ESR1 (ESR1 POSITIVE) SUPERADO (PASS) POS/NEG POS/NEG
NEGATIVO EN ESR1 (ESR1 NEGATIVE) SUPERADO (PASS) POS/NEG POS/NEG
POSITIVO EN PGR (PGR POSITIVE) SUPERADO (PASS) POS/NEG POS/NEG
NEGATIVO EN PGR (PGR NEGATIVE) SUPERADO (PASS) POS POS/NEG
POSITIVO EN ERBB2 (ERBB2 POSITIVE) SUPERADO (PASS) POS/NEG POS/NEG
NEGATIVO EN ERBB2 (ERBB2 NEGATIVE) SUPERADO (PASS) POS/NEG POS/NEG
POSITIVO EN MKi67 (MKi67 POSITIVE) SUPERADO (PASS) POS/NEG POS/NEG
NEGATIVO EN MKi67 (MKi67 NEGATIVE) SUPERADO (PASS) POS POS/NEG
ITEELEEMLNFAE%%IE!'\A?%R SUPERADO (PASS) NEG POS/NEG
'waﬁfgﬁﬂg‘éﬁﬁmﬂ%‘f SUPERADO (PASS) NEG POS/NEG
REPETIR PRUEBA (REPEAT TEST) SUPERADO (PASS) POS/NEG NEG
NO VALIDO (INVALID) INCORRECTO (FAIL) NEG POS/NEG

SIN RESULTADO (NO RESULT)

SIN RESULTADO (NO RESULT)

SIN RESULTADO (NO RESULT)

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

SIN RESULTADO (NO RESULT)
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En consecuencia, si usted fuese el software, ¿cómo interpretaría estos resultados?


POSITIVO (POSITIVE)

41 © Cepheid

El transcrito de ARNm diana esta
sobreexpresado y tiene un umbral
de ciclo delta (dCt) por encima del
valor de corte.

CYFIP1 SUPERADO (PASS); el
transcrito de ARNm tiene un umbral
de ciclo (Ct) dentro del intervalo
valido y su criterio de valoracién
esta por encima del umbral.

PCC SUPERADO (PASS); todos los

resultados de la comprobacion de la
sonda superan la comprobacién

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

Test Result

//C‘epheid.

ESR1 POSITIVE;
PGR POSITIVE;
ERBB2 POSITIVE;
MKiGT POSITIVE
)| TestResult | Analyte Result | Detall | Errors | History | Support |
Analyte ct EndPt Analyte Probe Target
: Mame Result Check Delta Ct
: y. Result
{|CYFIPA 208 247 . PASS PASS Wz
{|ESRA 248 563 POS PASS 5.0
||Per 245 1079 POS PASS 5.4
|[ErBB2 271 347 POS PASS 28
{IMKisT 26.8 244 POS PASS 3.1
{lcic 312 119 POS PASS N
{lcYFIP1 atternate [29.8 247 N\ |Pos 4 PASS
P~ Py e e e |_ ..............................
N i egend
: 1200 ¥ [7] CYFIP1; Primary -]
' O [v] /] ESR1; Primary
[¥ | PGR; Primary
2 gnp [¥ /| ERBB2; Primary
= [¥] [ | MKi67; Primary
2 60D v [7] cic; Primary
E 400 [¥ ] CYFIP1 alternate; Primary
L
200
0
10 20 20 40
Cycles

l




TestResult |psp1 NEGATIVE:

NEGATIVO (NEGATIVE) FRb52 NEGATIVE

MKI6¥ NEGATIVE
[ TestResuit | Anaiyte Result | Detail | Errors | History | Support |
*  Eltranscrito de ARNm no esta || Name “ SnaFt e e =
sobreexpresado y tiene un umbral levem . - = | Resu
de ciclo delta (dCt) por debajo del |fEsR1 = : NEG PASS
valor de corte. |[ERBB2 0.0 3 NEG PASS
| MKIET 0.0 5 NEG PASS
J[CIc 301 165 \ POS I Eﬁ
J{[CYFIP alt te |26.5 530 POS
. CYFIP1 SUPERADO (PASS); el (— N
transcrito de ARNm tiene un :
Ct dentro del rango védlidoyun @ @Eemriio-—-7~++\-————"FFY"}»----»-»-»-—»——"»-»-
i i Te i Legend
criterio de valoracion por encima a0 e -
del valor umbral. [l [“] ESR1; Primary
[l [ | PGR; Primary
S a00 vl |./] ERBB2; Primary
- PCC SUPERADO (PASS); todos los 2 ] e primary |
resultados de la comprobacion de la 2 200 [ 5 iR
sonda superan la comprobacion

10 20 30 40
Cycles

<]
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Resultados mixtos
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La diana es positiva 0 negativa para la
sobreexpresiéon de ARNm respecto al
gen de referencia.

El transcrito de ARNm del CYFIP1
tiene un valor de Ct dentro del rango
valido y un criterio de valoracion por
encima del umbral.

PCC SUPERADO (PASS); todos los
resultados de la comprobacion de la
sonda superan la comprobacion

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

Test Result

ESR1 POSITIVE;
PGR POSITIVE;
ERBB2 NEGATIVE;
MKi&T POSITIVE

Probe. Target

Mame ‘Result Check Delta Ct
Y Result
CYFIP1 268 360 . PAsS PASS N
[lESR1 243 717 POS PASS 25
{fPGR 259 668 POS PASS 0.3
|[ERBB2 285 214 MNEG PASS 17
([MKiET 7.4 206 POS PASS 07
e 299 152 POS PASS
CYFIP1 alternate 268 360 N\ |pos 4 PASS
p g
. Legend
001 vl [/] CYFIP1; Primary =
i vl /] ESR1; Primary

@ 800 lvi || PGR; Primary

e Ivi /| ERBBZ; Primary

@ o [ MKI67; Primary

ilZ| Cic; Primary

= vl 7] CYFIP1 alternate; Primary

200
o : —
10 20
Cycles
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Software ONCore

 El software OnCore se carga en el / Xper BreostCancer STRATA 1 e
equipo Gx / A:‘eeheid.
— e, s o
* Transfiere los resultados de GxDx e PoSTIE
o Xpertise a un informe.
 Proporciona una representacion .
grafica de los datos. S
» Muestra la proximidad del resultado o2 05
de cada diana a los valores de corte.

« Requiere un unico archivo .onc,
situado en el disco de ADF del ensayo.
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Razones para repetir el ensayo con lisado
concentrado

* Un resultado INDETERMINADO (INDETERMINATE) indica que la muestra
no contenia material suficiente para el analisis de resultados de PGR y/o MKi67.

« Un resultado NO VALIDO (INVALID) indica que el control de referencia
no supero6 la comprobacion.

— La muestra no se procesO correctamente
— LLa PCR se inhibi0

— La calidad del ARN en el tumor accedido era inadecuada

* En cualquiera de estos dos casos, repita la prueba con un lisado FFPE mas
concentrado.
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Motivos para repetir el ensayo
Un resultado NO VÁLIDO (INVALID) indica que el SPC de los controles no superó la comprobación. La muestra no se procesó correctamente o la PCR está inhibida.
Un resultado de ERROR indica que falló el control de comprobación de la sonda y se canceló el ensayo, posiblemente debido a que el tubo de reacción
no se llenó correctamente, se detectó un problema de integridad en la sonda del reactivo o se excedieron los límites máximos de presión.
SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido suficientes datos. Por ejemplo, si el operador detuvo una prueba en curso.



TestResult | Espq NEGATIVE:

INDETERMINADO (INDETERMINATE)

No se pueden determinar los niveles de
expresion de ARNm de PGR y/o MKi67.

» Alternativa de CYFIP1 (CYFIP1
alternate) — NEG; el umbral de ciclo
(Ct) no estaba dentro del intervalo
valido o el criterio de valoracion estaba
por debajo del umbral necesario

« PCC SUPERADO (PASS); todos los
resultados de la comprobacion de
la sonda superan la comprobacion
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Analyte Result

PGR INDETERMINATE;
ERBB2 NEGATIVE;
MKi&7 INDETERMINATE

Analyte ct EndPt Analyte Probe Target
Name Result Check Delta Ct
: N Result
|[cYFIPA 3.4 237  PAss PASS
I|ESR1 0.0 = NEG PASS
|lPer 0.0 2 NEG PASS
||ERBB2 0.0 3 NEG PASS
{MKis7 0.0 0 NEG PASS
lcic 315 141 POS PASS
||CYFIP1 alternate [31.4 237 . NEG PASS
Legend
e ¥l [ /] CYFIP1; Primary -
¥ /] ESR1; Primary
[ || PGR; Primary
£ 2m vl [ /] ERBBZ; Primary
3 [i7] | | MKi67; Primary
@ ¥ [/] cIc; Primary
§ 100 [i7] | /| CYFIP1 alternate; Primary
i
10 20 30 40

[«
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NO VALIDO (INVALID)

Test Result INVALID

i Analyte Result

No se pueden determinar los niveles de [ e o ot e Pome | e
ARNmM diana. |ovEP 0.0 4 T =
{|[ESR1 00 4 IMNVALID PASS
PGR 0.0 1 INVALID PASS
ERBBZ 0.0 1 INVALID PASS
+  CYFIP1 — NO SUPERADO (FAIL); el o oo T\ i f s
umbral de ciclo (Ct) no estaba dentro ||t atemate G0 : \NEe /o s
del intervalo valido o el criterio de
valoracion estaba por debajo del ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

umbral. ? 210 g%mmfﬂﬂn B
. ¥| || ESR1; Primal
« Alternativa de CYFIP1 (CYFIP1 C @zmmpmﬁ’
alternate) — NEG B
§ g0 ¥l 7] CYFIP1 aiternate; Primary
« PCC SUPERADO (PASS); todos los “
] m—

resultados de la comprobacién de la
sonda superan la comprobacién

1]
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Procedimiento de repeticion de prueba del Xpert Breast
Cancer STRAT4 para resultados indeterminado o no validos

48 © Cepheid

Xpert® Breast Cancer STRAT4 PROCEDIMIENTO DE REPETICION DE PRUEBA

para resultados indeterminados o no validos - Preparacion de lisado FFPE concentrado

c lte el prospect: Fara obt un esemplar Serviciotecnico de Cepheid (Cficina de Eurcpa

donde enconlrara g2 fa SDS (hoia ce dalos Cheina en EE UL +33 BRI 82 5314
instrucciones, de sequnidad), visile (B38) 8383337 opcién 2 supporicepheideurope.com
precauciones y www cepheld.com o techsupport@cephed com

advertencias www Cephei i com

fa seccidn de tejido Transfiera el tejido al tubo
1 e 2 4 3

o la macrodiseccidn del
portaobijetos,

de 1.5 ml suministrado.

7 Incube la muestra
a B0 "C durante
30 minutos.

8 Agite en el mezclador 9
vértex a la velocidad
maxima durante
S segundos.

Afiada 260 pl de reactiva
de lisis FFPE al tubo

de fisis de 1,5 mi que
contiene el tejido FFPE.

4 Afiada 5 pl de proteinasa K

{PK) al mismo tubo de lisis
de 1,5 ml. Cierre la tapa.

Centrifugue brevemente el
tubo en fa microcentrifuga
para desprender el liquido
de la tapa,

A

NOTA: El lisado preparade con etanol es estable entre 2 y 8 °C

61 Cophord

4] D Afiada 260 pl de etancl
= 85 % al mismo tubo de
lisisde 1.5 ml,

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.

5 Agite en el mezclador vortex

a la velocidad maxima
durante 5 segundos.

%ephefd.

6

A better way.

Centrifugue brevemente el
tubo en la microcentrifuga
para desprender el liquido
dela tapa.

} -1 Cierre la tapa y agite
en el mezclador vértex
a la velocidad maxima
durante 15 segundos

12

Centrifugue brevemente e
tubo en la microcentrifuga
para desprender el liguido
de la tapa.

-
<,

A5 20 °C, es estable un maximo de 4 semanas.

0150355, Rav. A Marzo g 2017
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Razones para repetir el ensayo con lisado retenido

e Un resultado REPETIR PRUEBA (REPEAT TEST) indica que el control interno
(CIC) no supero6 la comprobacion. La muestra no se proceso correctamente.

* Un resultado de ERROR indica que el control de comprobacion de la sonda no
superd la comprobacion debido posiblemente a que el tubo de reaccion no se llen6
correctamente, a que se detecté un problema de integridad de la sonda de reactivo,
a que se excedieron los limites maximos de presion o a que se detecté un error de
posicion de una vélvula.

* SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido suficientes datos.
Por ejemplo, si el operador detuvo una prueba en curso o si se produjo un corte del
suministro eléctrico.

* En ese caso, repita la prueba utilizando una nueva alicuota de 520 ul del lisado FFPE
conservado.
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Motivos para repetir el ensayo
Un resultado NO VÁLIDO (INVALID) indica que el SPC de los controles no superó la comprobación. La muestra no se procesó correctamente o la PCR está inhibida.
Un resultado de ERROR indica que falló el control de comprobación de la sonda y se canceló el ensayo, posiblemente debido a que el tubo de reacción
no se llenó correctamente, se detectó un problema de integridad en la sonda del reactivo o se excedieron los límites máximos de presión.
SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido suficientes datos. Por ejemplo, si el operador detuvo una prueba en curso.



REPETIR PRUEBA (REPEAT TEST)  vestresut [repearrest

Analyte ct EndPt  Anahte |  Probe | Target |

* No se pueden determinar los niveles

., . Mame Result Check Delta Ct
Result |
de expresion de los ARNm diana. Lo e s —— e — -
ESR 237 44 POS PASS -0.9
PGR 208 B0 POS PASS 20
ERBEBZ 24 2 113 NEG PASS =14
. . MEIBT 317 217 POS PASS 11
 CIC NEG: el control interno tiene cic 23 a3 NEG PSS
CYFIP1 alternate 228 375 N |pos PASS N

un umbral de ciclo (Ct) fuera del ~—
intervalo valido.

! -~ L
500 “[vi [/] cYFIP1; Primary =]
" vl [./] ESR; Primary
N vl || PGR; Primary
o T vi|/] ERBBZ; Primary
o S ¥ [ ] MKi67; Primary
: i ¥l 7] cic; Primary .
E | Ivl[.7] C¥FIP1 alternate; Primary
100
- _ ; —_—
10 a0 40
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ERROR st

Errors
» No se pueden determinar los niveles SR _
e . # Description Detail Time
de expres|on de |OS ARNmM dlana_ 4 Postun Error 5004: Failed to verify valid amplification curve for analyte [ERBB2L The D6/24/15
analysis error |normalized sum of errors of 2320.7 was above the maximum of 25.0 15:30:07
« Comprobacion de la sonda NO
SUPERADO (FAIL)*; todos o uno de
los resultados de la comprobacion de la
Sonda no han Superado |a Comprobacién_ —— L ....... ,,j ...............
egen
- 400 ¥l [7] CYFIP1; Primary =]
* Si se ha superado la comprobacion de 2 0 g%mﬁmﬁﬂm
. % vl [ | MKi67; Prima
la sonda, el error se debe a que el limite 8 20 112l cic;prmary
maximo de presion ha excedido el * 1o
mtervalo aceptable, a un error en el ; _ ; ?J"//T
ajuste de la curva o a que ha fallado ; Syeles
un componente del sistema. E

A

Cepheid.
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SIN RESULTADO (NO RESULT)

« No se pueden determinar los
niveles de ARNm diana.

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

— Por ejemplo, si el operador
detuvo una prueba en curso.

« PCC N/A (NA) (no aplicable).
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Test Result |TRY:TEI0TE

Analyte Result

Analyte Ct EndPt Analyte Probe Target

Mame Result Check Delta Ct
: Result
|lcYFIPA 0.0 0 MORESULT = |NA
||ESR1 0.0 1] MO RESULT A
|lPGR 0.0 0 NO RESULT MNA
||[ErRBB2 0.0 "] MO RESULT MNA
|ImKisT 0.0 1] MO RESULT MNA
Jlcic 0.0 1] MO RESULT MNA
||CYFIP1 alternate |0.0 0 NDRESULT ~  |NA
q
i

<No Data Available>
//Cepheid.




Procedimiento de repeticion de prueba del Xpert Breast Cancer
STRAT4 para resultados Sin resultado (No Result), Repetir prueba
(Repeat Test) o Error

Xpert® Breast Cancer STRAT4 PROCEDIMIENTO DE REPETICION DE PRUEBA /
7 Cepheid.

para resultados Sin resultado (No Resulf), Repetir prueba (Repeat Test) o Error

A better way.
Consulte el prospecto Para obtener un gjemplar Serico onico de Cephed Dficina de Europa
para obtener de la S0S (haja de datos Oficing en EE LU, +33 563825318
instrucciones, de segqundad), wsile (888} 838-3222 opcidn 2 supporlifcephedurope com
precauciones y www cephaid com o techsuppori@cepheid com
advertencias detalladas. www cepheidiniemalional com
| Obtenga un cartucho nuevo: D Agite el lisado FFPE en el '3 Abra |a tapa del cartucho /| Pipetee 520 pl del lisado 5 Cierre Ia tapa del {3 Comience el ensayo dentro
y el lisado FFPE retenido mezclador vortex durante. Kpert. retenido desde el vial de cartucha Xper, del plazo especificado en el
para cada muestra que vaya 15 segundos. 5 miy transhéraio a la prospecto.
a analizarse de nuevo. camara de muestra,
1 i/
-~
P
1’. el ' Al
= l‘. | (i r2]
- ] ! ~
b

A\
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Factores que afectan negativamente a los resultados
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Procesamiento incorrecto de la muestra o del lisado FFPE
— Consulte el prospecto para la preparacion del lisado.

— En los ensayos que contienen un control SAC, las muestras que no contengan células humanas arrojaran
resultados no validos si el analito es negativo.

Transporte o conservacion inadecuados de la muestra recogida o el lisado FFPE
— 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 realizacién de la prueba puede afectar a la eficacia diagnéstica de esta.

— Los errores técnicos o la confusion de muestras pueden afectar a los resultados de la prueba.
— Para evitar resultados erroneos es necesario seguir cuidadosamente las instrucciones del prospecto.

Sustancia interferente
— Si hay presente alguna sustancia interferente, la prueba puede arrojar resultados negativos falsos o no validos.

Numero insuficiente de células humanas o contenido tumoral en la muestra

CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro. //C‘ephe:d.


Leer la diapositiva - no requiere demasiada explicación. 


Limitaciones

» Véase el prospecto, donde encontrara una lista completa de las limitaciones.

A

Cepheid.
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Servicio técnico
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Cepheid ofrece servicio técnico in situ, por teléfono, por fax y por correo electrénico.

La informacién de contacto de las oficinas de Cepheid esta disponible en
nuestro sitio web http://www.cepheid.com/support
» Seleccione la opcidn Ponerse en contacto con nosotros (Contact Us)
para acceder a informacién de contacto
» Rellene el formulario en linea para crear un caso de servicio técnico.

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

Nombre del producto

Numero de lote

NUmero de serie del instrumento

Mensajes de error (si los hubiera)

Version de software y, si corresponde, «Service Tag» (nUmero de servicio técnico)

del ordenador.

//C‘epheid.
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Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la información siguiente: 
Las direcciones del servicio técnico internacional se pueden encontrar en la lista.

Para el especialista de aplicaciones de campo (FAS): Guía al cliente y muestra cómo presentar un caso: haga clic en el enlace y seleccione el idioma.


http://www.cepheid.com/support
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