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PIMA CD4

Células T auxiliares

* A determinacao dos niveis de CD4 é uma ferramenta importante na gestao de
individuos com HIV+.

*  Ascélulas T auxiliares pertencem a familia dos linfocitos

*  Ascélulas T auxiliares carregam marcadores especificos em sua superficie CDS
celular, receptores CD3 e CD4 (CD -Cluster of Differenciation)

* Ovalor padrao em adultos saudéveis tem grande variabilidade:
Aproximadamente 400-1800 células T auxiliares/pl

*  Pertencem a familia dos linfécitos e a sua determinacao é uma ferramenta
importante na gestao de individuos com HIV+

*  Ascélulas T auxiliares carregam marcadores especificos em sua superficie
celular, receptores CD3 e CD4 (CD -Cluster of Differenciation)

« O valor padrao em adultos saudaveis tem grande variabilidade:
Aproximadamente 400-1800 células T auxiliares/ul

Proprietary and confidential — do not distribute



PIMA CD4

O que €?

« E a combinacio de um microscépio
fluorescente e um computador.

* O Pima CD4 mede a quantidade total de
linfocitos T CD4+ (células T auxiliares) no
sangue total humano.

PIMA Test Report

Sample 563248

CD3+CD4+ 337[/;1[

Result Date 2812-98-12
Start Time 38
Operator KP
Test ID 3
Device PIMAR-D-001506
Softwore: 2391

ac

Borcode poss

Expiry Dote poss
olume pass

Device poss

Reagent

Signature
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PIMA CD4

Componentes

Analizador Pima

Pima Bead Standard

Pima CD4 Teste

Nobreak

Cabo de Energia

Impressora Pima e papel para impressora

Pendrive para interface dos dados

Pacotes de conectividade (modem) —
entrega posterior
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PIMA CD4

Tecnologia Pima
TESTE CD4 EM GERAL

As contagens de células CD4 sao tradicionalmente determinadas por meio de:
+ Citémetro de fluxo (por exemplo, sistema FACSCalibur von Becton Dickinson)

» Contagem manual de células com microscopio (por exemplo, reagente Cyto-Spheres/Beckman
Coulter)
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PIMA CD4

Tecnologia Pima

Os anticorpos especificos e os corantes fluorescentes aplicam cores as estruturas na superficie das células-alvo.

p,

Os sinais fluorescentes e, portanto, as células de interesse podem entao ser detectados.
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PIMA CD4

Tecnologia Pima

N

(D3 (D4
specific antibody specific antibody

T-helper cell

O Pima CD4 usa anticorpos na cor vermelha, CD3, e
verde, CD4, como marcadores.

As células T auxiliares sao equipadas com antigenos CD3
e CD4 e sao, portanto, marcadas em vermelho e verde.
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PIMA CD4

Tecnologia Pima

MACACAO DE CELULAS

» A amostra aplicada dissolvera o reagente
liofilizado no capilar do cartucho
contendo anticorpos CD3 e CD4.

» A amostra é transferida para o
compartimento de mistura e movida para
frente e para tras para garantir uma
dissolucao adequada do reagente.

» Para a coleta de imagens, a amostra agora
é movida para o canal de deteccao.

Proprietary and confidential — do not distribute

O cartucho é movido sobre o
cilindro, usando assim o tubo
como uma bomba peristaltica
para mover a amostra dentro
do cartucho.




PIMA CD4

Tecnologia Pima

< 'i@ 5 %&% \

Anticorpo CD4 verde (PE)

Celula marcada em vermelho
Vermelho (PECy5) anticorpos CD3

el

Tty
RN

A .
X I« - —— Célula marcada em verde
N o
'e

O
. Q70 7

N

Célula T auxiliar
(CD3+/CD4+)

marcada vermelho e verde
= dois sinais co-localizados =
sinal

M . Pima (D4 o -
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PIMA CD4

Tecnologia Pima

AQUISICAO DE IMAGENS E
CONTAGEM DE CELULAS

As imagens sao tiradas ao longo do cana
de deteccao com um filtro e
vermelho.

O software do Analisador gera uma
imagem composta mostrando células
marcadas em e vermelho, bem
como células T auxiliares em

\o /

Imagem composta de vermelho / verde

Proprietary and confidential — do not distribute Alere Technologies GmbH | PP-PIMA-12-06-EN  April 10
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PIMA CD4

Tecnologia Pima

CONTROLES INTEGRADOS

( CQ do reagente

k Células imobilizadas

J

validade

Contém:

® identificacdo do teste
® volume do canal

® data de validade

&

ﬁl do Cédigo de barras e data de

J
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Pontos gerados a laser para
verificacdo dptica j
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( CQ do volume N




PIMA CD4

O que € necessario para realizar um teste?

Analisador Pima
Teste do cartucho Pima CD4.

25 uL. de amostra de sangue venoso tratado com
EDTA ou sangue capilar recentemente coletado
por puncao digital.

Todos os reagentes estao incluidos em cada
cartucho, nenhuma preparacao de amostra nem
reagentes adicionais sdo necessarios.

Proprietary and confidential — do not distribute
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PIMA CD4

Recursos do Analisador

Proprietary and confidential — do not distribute

Tela para recuperar informacoes do
Analisador Pima

. Teclado para interagir com o

Analisador

. Porta do slot do cartucho para

inserir o cartucho

13



PIMA CD4

Recursos do Analisador

Proprietary and confidential — do not distribute

O botao “Power On” sb deve ser
utilizado para ligar o Analisador
Pima

Duas portas USB para conectar a
Impressora Pima ou dispositivos
externos para armazenamento e
exportacao de dados

A porta do conector de
alimentacao para conectar o
Analisador Pima a alimentacio da
rede elétrica

14



PIMA CD4

Recursos do impressora

@
1. Rolo de papel térmico
2. Tecla FEED
3. Luz de status
4. Cabo USB

Proprietary and confidential — do not distribute | 15



PIMA CD4

Recursos do teclado

Proprietary and confidential — do not distribute

RS LEE e

Rolar para cima

Rolar para baixo

Ok - Confirmar o que digitado
Voltar

Apaga o que foi digitado
Alterna entre nameros e letras

Teclado alfanumeérico

16
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Cartucho

Proprietary and confidential — do not distribute

Cédigo de
barras

Condicoes de
armazenamento

Data de
validade

17



PIMA CD4

Abertura do Cartucho

* A melhor maneira de retirar o cartucho é pela tampa laranja.

+ Nao toque na tampa do canal de detec¢ao localizada no meio da base
do cartucho.

+ Particulas ou marcas na tampa podem interferir no desempenho do
Analisador e provocar um erro. A tampa pode ser limpa suavemente
com um pano sem fiapos.

+ Certifique-se de que o coletor de amostra esteja apoiado na base do
cartucho.

Sempre segure o cartucho pelo lado comprido.

O cartucho pode ser considerado uma espécie de lamina de
microscopio.

Portanto: Nao toque na tampa do canal de detecgao.

C LR o

@
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PIMA CD4

Fechamento do Cartucho

* A tampa do cartucho deve estar completamente fechada antes de o
cartucho ser inserido no Analisador Pima.

* Levante um pouco a tampa do cartucho e coloque-a em cima do
capilar. Pressione firmemente até que o cartucho esteja

completamente fechado. QLR D

« Nenhum material de cor preta deve ser visto entre as partes laranja.

« Uma vez que a tampa estiver fechada, o cartucho representa uma
entidade fechada, com a amostra selada internamente.

QIR

Y l
L
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Pima Bead Standard Anote a data de

abertura Faixa aceitavel

: Oni i P-iny{d‘s[‘Norma-l]
M"" = W e -,‘:_lemctun;‘:noo [LoT] 03131 <g -'-labhupb&mtmm:)

‘!'vu ¢
; 850 - 1150 o/l dpos 09187 ~ et goninie
Pima Beads [Low]

—— @ g o _I:|00m5mahcrlnpo CE Cm a’ci

190 I dpon My

Alsce Tachnologes GmbM
Opening date Loabstndiar St 103104

'".Il."ll DU7748 v Germany
-

www AlarestlY com

esa il 3. B

s

____Puma Beac Standard '™
e - C€ By
ur -~

womn - -
¥

Pima Beads [Low]

l Munulaclunng range 03132 @ Stadle 09;: 6 months
170 - 230 el dpos 13914 HERSpees

loovm specific range C € CII] 2'c I 0'c

&S nmnmnnme

3 Alere Tecrocoges Grom
Opening date wd Loatatndter S 103105

= e I 007740 Jana, Gaimany

www A eteHl VY com

| L *ve e ] -
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PIMA CD4

Status do analisador
Avisos de energia e bateria

201E=-11-01 o
WARNING

20718=11-01

20718=11=-01

Eun test

Recharge

press 0K battery

« Um aviso de energia pode aparecer a qualquer momento, mesmo durante a
execucao de um teste. Restara energia suficiente para terminar a analise.
Recomenda-se recarregar a bateria o mais rapido possivel.

« Ignorar o aviso de energia levara a um erro de energia. Nesta fase, nenhuma
analise posterior é possivel.

Proprietary and confidential — do not distribute



PIMA CD4

Pima Bead Standard

Pima Bead Standard
Calculo de faixas especificas do dispositivo - Exemplo -

Pima Analyeer Pima Bead Standard

Serisl Na. PasD- 0 0 2 4 1 8 LOTHe. 00821
mﬂ\’merb abaoluto Qﬁfli
o O 12/08/13

Fima Beads [Normal] Fima Beads [Low]

LOT No. 02025 LOTNo 02027

Dpos 06268 Dpee 08547

Faixa de fabricagdo 699 ~ 1299 Faixade fabricagdo 144 - 26

Data Resultado Comentario Data Resultado Comentario

Normal 1 | 12/02/13| 837 |[=mmeemmemeees Low 1 12f02/13| 205 |- -

Normel2 | 12/02/13| 840 |~w==s-s-seseses |Low2 12/02f13| 203

MNormal3 | 12/02/13| 854 |[~esseeseceeeees |low3 12/02/13| 201

Normel 4 | 12/02/13| 841 |~w==ssssesenes |Lowd 12f02f13| 201

Normel§ | 12/02/13| 840 |~w======s=seser |Lows 12/02/13| 200

MNormel8 | 12/02/13| 838 |~w====s====e==> |LowB 12/02/13| 206

MNormal 7 | 12/02/13| 849 |~w==smsssesesss low7 12/f02f13| 202

Normel8 | 12/02/13| 846 |~weseseseecees |Low8 12/02f13| 200

Normal@ | 12/02/13| 851 |[~wsseessceeeees |low@ 12/02/13| 205

Normsl 10 | 12/02/13| 843 | ~w~eeeeeeeeeeer [Low 10 | 12/02/13| 202

Média 844 Média 203

Védia vezes 0.05 42 Média vezes 0.05 10

802 - 886 193 - 213

As faixas individuais sao determinadas pelo calculo da
média (= soma de todos os valores medidos/niimero total
de medicoes).

Calcule a média e o desvio padrao das 10 medicoes para
cada cartucho e determine o CV (= desvio padrao/média *
100).

O coeficiente de variacao em porcentagem (CV) é usado
para determinar o desempenho estavel do Analisador
Pima.

O CV para os dois cartuchos nao deve exceder 5%.

Alternativamente, um desvio aceitavel da média pode ser
calculado multiplicando a média por 0,05.

O resultado (= contagem XX/I) determinara o intervalo
individual para a combinacao em questao do Bead
Standard/Analisador Pima (= média * contagem XX/1).
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Testando um Pima Bead

201E=11-01 i 1M:08
OPERATOR LIST
LMew Operator
+ Karin
Anton
Chris

0E0® @
DOOO®®
v)
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2018=-11-01 [ |
AMALYSIS

Anzlysis done.
Eemowve
cartridge

201E-11-01 [ 20
PitMiA BEADS

LOW! 783

133&:‘;.!1

v PRINT

Sample:

Counts:

EACK X

Os detalhes do teste sao
exibidos em um total de
4 janelas de resultados.

Utilize as setas para
cima e para baixo para
navegar pelos menus.



PIMA CD4

Resultado do Pima Bead

PIMA Test Report

PIMA CD4

Sample: SB3248
L
CD3+CD4 +: 3T/l
Result Daote: 2818B-89-11
Start Time: gs: 38
Operator: KP
Test 1D: 3
Device: FIMA-D-081586
Scftware: B.43.8
ac
Barcode - poss
Expiry Date: poss
Volume: poss
Device: pDass
Reagent: pass

Signature

Proprietary and confidential — do not distribute
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Testando uma amostra de Sangue Venoso

Run test
press 0K

Proprietary and confidential — do not distribute
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Testando uma amostra de Sangue Venoso

Proprietary and confidential — do not distribute
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Testando uma amostra de Sangue Venoso

2020=12=-01 [ |
ANALYSIS

20a0=12=01 "
FirA CO4Y

133cfp1

BACK » + PRINT

sample :

COZ+C0O4Y +;

Q Anzlysis done.
FEemove
cartridge

Proprietary and confidential — do not distribute
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Testando uma amostra de Sangue Venoso

LEMBRETES IMPORTANTES:

 Recomendado o uso de luvas sem pé

e Apenas tubo de coleta com anticoagulante EDTA

* No caso do uso de capilar, usar sem anticoagulante

* Homogeneizar a amostra com 10 a 15 inversoes de tubo

Proprietary and confidential — do not distribute
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Recursos de Controle de Qualidade

PIMHP}ﬁﬁtCEzpor‘t
Diminui um possivel manuseio incorreto pelo usuario:

Sample: 563248
CD3+CD4 +: 3Mc/ul O T
) ’ ; . : « Codigo de barras: n/d

esult Date 2818-09-11 . .
Stort Tine' 03 38 « Data de validade: uso de cartuchos vencidos
Device.  PiMA-D-goises /  Controle de Qualidade « Volume: volume de amostra insuficiente
Scftware: 2 430 Caédigo de barras: o DiSpOSitiVO' n/d
[2l¢] Data de Vencimento: : . .
AT Volume: » Reagente : condicoes de armazenamento inadequadas
Volume: Dispositivo:
Device: pass
Reagent : pass \ Reagente:
""""""""" Signature

Proprietary and confidential — do not distribute
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Consulta e exportacao de resultados

a01E=11=01 & Os resultados podem ser visualizados, impressos, exportados
e -

MAIH MEMU ou excluidos do arquivo.

+ RFesult=s Até 1.000 resultados podem ser armazenados no arquivo.

settings
Powwer EH-'-I-' Mensagem de falha “Archive full”

Limpar manualmente o arquivo antes que uma nova analise
possa ser iniciada.

Proprietary and confidential — do not distribute



Limpeza

» Use solucoes de limpeza que contenham alcool (por exemplo, etanol 70%).

* Umedeca um pano com uma solucao de limpeza e limpe a parte externa do
instrumento.

* Ao usar um reagente liquido, desligue o Analisador Pima e desconecte-o da
alimentacio principal.

» Nao tente abrir o Analisador Pima ou a Impressora Pima para limpar.
» Nao borrife diretamente sobre ou dentro do instrumento.

» Nao use solucoes de limpeza que contenham alvejante com cloro.

Proprietary and confidential — do not distribute
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Desligando o Pima CD4

2018=-11-01 .
KMAIN KENU
Result=

settings
+ Power Off

Proprietary and confidential — do not distribute

e O Analisador Pima deve ser encerrado
por meio do Menu Principal.

* O Analisador Pima somente podera ser
desligado pressionando o botao
vermelho ON na parte traseira do
instrumento se nao reagir a nenhuma
acao no teclado.
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Alguns erros
5. Controle do foco Error 820, 840, 870

8. Controle de homogeneizagao Error 880

7. Controle de detec¢do  Error 830, 850
9. Controle de reagentg

Error 860 4. Controle de volume Error 201

o QN W I LT

\ Lot 00657
\ apos00313

6. Preenchimento do canal

Error 810 1. Cédigo de barras Barcode Error

2. Software Invalide Barcode
3. Data de validade Error 203

Proprietary and confidential — do not distribute
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Resolucao de erros

Eror Coses « Uma lista de cédigos de erro e mensagens de

Error Coda Action

St O o s v e o erro, juntamente com informacoes adicionais

It Emor parsists contact your local disioutor.

m"Chackcamdgsoonlmlmndowwasfulhrﬁllad

o EEmEET— sobre a resolugdo de erros, pode ser

Check cartridgs cap was complstsy coaed

e encontrada nos capitulos 8 e 9 do Guia do

Chack cartridge GXDII’y’ date.

202

203 Chack co'recn data on the Pi'na Analysar. / _® b b
B Femmmmvacma Usuario do Analisador Pima.
205 Cbmact four I:)ca cwambutor

Repeat test with new caftndge
If E'rtll' perasts Contact your | OCEJ d'ﬁlfinmor

« Uma mensagem de erro nao significa que o
T ;:;;:ZE%E;‘;E?;E%:T;T;W equipamento esté quebrado, uma simples
B T reinicializacio pode resolver muitos
problemas.

. P o e « Se este procedimento nao resolver o
problema, entre em contato com o Suporte
Técnico.
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