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A better way.

Formacao tecnica
Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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Namero de catalogo (GXHIV-VL-XC-CE-10) //cme,-d.

Apenas para utilizacdo com CE-IVD
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Agenda da formacao

Reagentes

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Colheita de amostras Fpra

Armazenamento e manuseamento do kit
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Objetivos da formacao

No final da formacéo, os utilizadores seréo capazes de:

» Conservar e manusear adequadamente o kit do cartucho e o kit de colheita
de amostras do Xpert® HIV-1 Viral Load XC

« Cumprir as devidas precaucdes de seguranca no laboratorio

» Colher e transportar amostras adequadas

* Prepare um cartucho e execute o teste Xpert® HIV-1 Viral Load XC

« Comunicar os varios resultados gerados pelo software

« Compreender a estratégia de controlo do Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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A Solucao Cepheid
Detecéo simultanea

— o Deteta e quantifica o ARN do VIH-1
O

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Controlos internos integrados para cada amostra

wn , l -

2 ﬂrjiﬁﬂ — Adequacao do volume da amostra (SVA — Sample Volume
SE AT yit,'fa.t.' Adequacy)

i T T .

RN e Pty Sy f —

£ - ',.re}fﬁ.tlf_ﬁ-h, Controlo de verificagdo da sonda (PCC)

S BELm — Padrdes quantitativos internos (IQS — Internal Quantitative

Standards) alto (H — High) e baixo (L — Low)
Resultados em minutos

O sistema de cartucho fechado minimiza o risco de contaminacao

Resultados a pedido

Acesso aleatorio
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Utilizacao prevista

« Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage) € um teste in vitro de transcricao
reversa/reacao em cadeia da polimerase (RT-PCR) para a quantificacédo de ARN do
virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1) em plasma humano colhido com
EDTA utilizando o sistema GeneXpert® automatizado.

 Destina-se a ser utilizado como um auxiliar na gestao clinica de doentes infetados
com o VIH-1.

« Xpert® HIV-1 Viral Load XC destina-se a utilizacdo em conjunto com a apresentacao
clinica e outros marcadores laboratoriais para o progndéstico da doenca e para a
utilizacao como auxiliar na avaliacao da resposta viral ao tratamento antirretroviral,
conforme medido por alteracdes nos niveis plasmaticos de ARN do VIH-1 de
individuos infetados com o VIH-1.
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Utilizacao prevista (continuacéao)

» Xpert® HIV-1 Viral Load XC destina-se a ser executado por
ou
ou em

« Xpert® HIV-1 Viral Load XC n&o se destina a ser utilizado como um teste
de rastreio da infecao pelo VIH-1 em dadores.
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Alvos e sondas
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Alvos Sondas
* Alvos duplos independentes de VIH-1: « 1 sonda liga-se ao 1QS-H
— Regido LTR (muito conservada) « 1 sonda liga-se ao 1QS-L
— Gene POL (gene da polimerase) « Duas (2) sondas para o alvo duplo de VIH-1

Cortesia do Dr. M. Obermeier, MiB, Berlim

Fonte: http://www.hiv.lanl.gov/content/hiv-db/MAP/landmark.html
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(LTR e gene POL)
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Requisitos de Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Sistemas GeneXpert®

+ Software GeneXpert® Dx v4.7b ou posterior
» Software Xpertise® v6.4b ou posterior
» Software GeneXpert Edge v1.0 ou posterior

Kits de teste

* Numero de catalogo (GXHIV-VL-XC-CE-10)

Colheita de amostras

* Tubo K2 EDTA ou tubos de preparacéo de plasma BD Vacutainer® PPT™

Outros materiais

» Equipamento de protecéo individual (EPI)
« Lixivia / Hipoclorito de sodio a 10%

« Etanol ou etanol desnaturado a 70%

* Vortex

» Centrifugador para preparacéo do plasma

Outros materiais

» Unidade de alimentacao ininterrupta (UPS) / Protetor de sobretensao
* Impressora

\\\
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Reviséo das boas praticas de laboratorio

Eq”'Qame”.to. de Usar batas, oculos de protecao e luvas limpos
protecao individual
(==) Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Limpar as superficies de trabalho em intervalos regulares com:
7 kils dad v lixivia de uso doméstico com uma diluicdo de 1:10*
Areada a”,c"?‘ & de v" solucao de etanol a 70%
laboratorio Depois de limpar, assegurar-se de que as superficies de
trabalho estéo secas

Armazenamento de Armazenar as amostras longe do kit para prevenir
amostras e Kits a contaminagao

Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando recomendado

Equipamento Segquir os requisitos do fabricante relativamente

a calibracdo e manutengao do equipamento

*A concentragdo de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragdo da lixivia doméstica usada no seu pais.
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A better way. D

Manuseamento do kit
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Conteudos do kit Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Numero de
catalogo GXHIV-VL-XC-CE-10
Cartuchos* por kit 10

CD do kit InstrucBes de importacéo do teste

Nota: O reagente de amostra contém tiocianato de guanidina, que € nocivo por
ingestdo (H303) e irritante para os olhos e a pele (H315, H319).

= Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas. Consulte o folheto informativo e a ficha de dados de seguranca para obter informa¢des mais detalhadas.

//Cepheid.
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Conservacao e manuseamento do kit

Armazenar os cartuchos Xpert® HIV-1 Viral Load XC a 2 °C-28 °C.

E muito importante que os cartuchos Xpert® HIV-1 Viral Load XC atinjam 15 °C-30 °C
antes da utilizacao se tiverem sido conservados no frio.

Abra a tampa do cartucho apenas quando estiver tudo pronto para realizar o teste.

Nao utilize tubos de colheita de reagente nao validados pela Cepheid, salvo os indicados
no folheto informativo.

Abra a tampa do cartucho do teste apenas ao adicionar a amostra. Depois de adicionar
a amostra, feche a tampa e continue a processat.

Nao utilize um cartucho com fuga.

Utilize o cartucho no prazo de 4 horas depois de abrir a tampa do cartucho e adicionar
a amostra.

Nao utilize cartuchos que tenham sido congelados anteriormente.

N&o utilize cartuchos com um prazo de validade expirado.

A\

Cepheid.
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LimitacOes do teste

Recomenda-se o0 seguimento das boas praticas de laboratorio e a troca de luvas entre o
manuseamento de amostras, para evitar a contaminacao de amostras ou de reagentes.

Mutacdes raras, delecbes ou insercdes na regiao-alvo do teste HIV-1 VL XC podem afetar a ligacao
do primer e/ou da sonda, o que resulta na subquantificacéo ou incapacidade de detetar o virus.

Os doentes que tenham recebido terapéuticas CAR-T podem apresentar resultados positivos com
Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, etc.) como resultado da presenca do alvo LTR em certos produtos
de recetores de antigenios quiméricos de células T (CAR-T). Devem ser realizados testes de
confirmacé&o adicionais para determinar o estado de VIH do doente em individuos que tenham
recebido tratamento CAR-T.

O teste HIV-1 VL XC foi validado apenas para utilizacdo com plasma K2 EDTA e PPT-EDTA. A
testagem de outros tipos de amostra pode causar resultados inexatos.

Um resultado de teste negativo nao exclui a infe¢cao por VIH-1. Os resultados do teste HIV-1 VL XC
devem ser interpretados em conjunto com a apresentacao clinica e outros marcadores laboratoriais.

%’epheid,
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LimitacOes do teste (continuacao)

- Antes de mudar de uma tecnologia para outra, a Cepheid recomenda que os utilizadores
efetuem estudos de correlacdo de métodos nos seus laboratorios de forma a qualificarem
as diferencas entre tecnologias.

- Resultados fiaveis dependem da colheita, transporte, conservagcao e processamento
adequados das amostras.

- A guantificacdo do ARN do VIH-1 depende do numero de particulas viricas presentes
numa amostra e pode ser afetada pelos métodos de colheita de amostras, fatores
inerentes ao doente (ou seja, idade, presenca de sintomas) e/ou a fase da infecao.

- Uma amostra que tenha dois resultados de INVALIDO (INVALID) pode conter um inibidor,
pelo que nao se recomenda repetir o teste.
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Colheita de amostras

« Sangue total

— Colher amostras de sangue total em tubos de preparacao de plasma BD Vacutainer®
PPT™ para métodos de teste de diagndstico molecular OU tubos de colheita estéreis
contendo K2 EDTA como anticoagulante, de acordo com as instruc6es do fabricante

Tubo com EDTA Tubo BD® Vacutainer Tubo com heparina
g 3 | i
)

« Plasma

— Centrifugue para separar o plasma dos globulos vermelhos de acordo
com as instrucdes do fabricante

— E necesséario pelo menos 1,0 ml de plasma para o teste HIV-1 VL XC
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Colheita, transporte e conservacao de amostras

Antes darealizagdo de testes Temperatura (°C) Tempo de conservagao

Sangue total

2°C-30°C 24 horas

As amostras de plasma sdo estaveis

até 5 ciclos de congelamento/

descongelamento. Descongele as

amostras a 15 °C-30 °C.
Antes do teste (ap6s a separagao de plasma)\/ Temperatura (°C) Tempo de conservagao

2°C-35°C 24 horas
Plasma 2°C-8°C 7 dias
<-18°Ce=-70°C 6 semanas
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Colheita, conservacao e transporte de amostras

Sangue total 2 °C-30°C 24 horas

Plasma 2 °C-35 °C 24 horas
Oou ou

(As amostras de plasma s&o estaveis até 2 °C-8 °C 7 d | as
um méaximo de 5 ciclos de congelacéo/ OU
descongelacao. Descongele a amostra

Apos a centrifugacéo de amostras de sangue P g OU

, ) a 15 °C-30 °C)
total, o plasma podera ser pipetado

diretamente para o cartucho de teste.
E fundamental ter um volume suficiente
para se obter resultados de teste validos

<-18°Ce<-70°C 6 semanas
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Adverténcias e precaucoes

Nao substitua os reagentes do teste HIV-1 VL XC por outros reagentes. T
Nao utilize um cartucho que tenha caido depois de o ter retirado da embalagem. g_‘

Nao agite o cartucho. Agitar ou deixar cair o cartucho apos a abertura da respetiva
tampa pode produzir resultados invalidos.

Nao cologue o rotulo de ID da amostra na tampa do cartucho ou no rétulo do cédigo
de barras.

Cada cartucho de utilizac&o unica do teste HIV-1 VL XC é utilizado para processar
apenas uma amostra. Nao reutilize cartuchos gastos.

Nao utilize um cartucho que tenha um tubo de reacao danificado.
Cada pipeta descartavel de utilizac&o unica € utilizada para transferir uma amostra.
Nao reutilize pipetas descartaveis usadas.

Se estiver a utilizar uma pipeta de precisao: Cada ponta de pipeta descartavel de utilizacéo
unica é utilizada para transferir uma amostra. Nao reutilize pontas de pipetas usadas.

Use batas e luvas limpas. Troque de luvas entre o processamento de cada amostra.

R H
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Técnicas apropriadas de manuseamento do cartucho

Correto
— N&o toque no tubo de reacao
— Mantenha o cartucho na vertical

—N&o incline apos a adicao da
amostra

Incorreto

\\\

Cepheid.
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Cartao de preparacao do cartucho:
Cepheid - pipeta fornecida

P re pa ragéo dO ca rtu Ch 0] Xpe rt® H |V—1 VL XC utilizando uma pipeta fornecida pela Cepheid

© Xper®HIV-1VLXC

NOTA: Deixe os cartuchos do
teste HIV-1 YL XC e a amostra
equilibrarem a 15 °C-30 °C
antes de pipetar o plasma para
o cartucho. Néo pipete plasma
para um cartucho que esta frio
(abaixo de 15 °C).

© 2021 Cepheid. Todos os direitos reservados.

1 Tome um cartucho Xpert por
cada tubo de plasma.

Consulte as instrugdes
detalhadas, as
precaucoes e as
indicagdes de aten¢do no
folheto informativo.

Podera obter um exemplar da
FDS em www.cepheid.com ou
www.cepheidinternational.com

Delegagao na Europa
+33 563 825 319
support@cepheideurope.com

//Ce,oheid,

2 Abrir a tampa do cartucho.

Assisténcia técnica da Cepheid
Delegagéo nos EUA

(888) 838-3222, Opgao 2
techsupport@cepheid.com

4 Esvazie o conteudo da pipeta
para dentro da camara de
amostra do cartucho.

3 Encha a pipeta até
imediatamente abaixo do bolbo
para transferir, pelo menos, 1 ml
de plasma do tubo. Certifique-se
de que nao se criam bolhas de ar
grandes na pipeta enguanto enche
a pipeta.

ivo médico para di

ico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises.
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5 Feche a tampa do cartucho.

A better way.

6 Inicie o teste dentro do
prazo indicado no folheto
informativo.

302-4987-PT Rev. AMarco de 2021
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Cartao de preparacao do cartucho — Pipeta de preciséao

Preparagéo do cartucho Xper’[® HIV-1 VL XC utiizando uma pipeta de precisdo

Consulte o folheto Podera obter um exemplar da Delegagéo na Europa %
informativo para obter FDS em www.cepheid.com ou +33 563 825 319 /C‘eph eld@
instrugbes detalhadas, www.cepheidinternational.com support@cepheideurope.com A better wa
precaugodes e Assisténcia técnica da Cepheid “
adverténcias. Delegagéo nos EUA

(888) 838-3222, Opgéo 2

techsupport@cepheid.com
NOTA: Deixe os cartuchos do 1 Tome um cartucho Xpert por 2 Abrir a tampa do cartucho. 3 Pré-humedega a ponta de 4 Esvazie o conteldo da pipeta 5 Feche a tampa do cartucho. 6 Inicie o teste dentro do
teste HIV-1 VL XC e a amostra cada tubo de plasma. pipeta uma vez, enchendo a para dentro da camara de prazo indicado no folheto
equilibrarem a 15 °C-30 °C ponta da pipeta com plasma amostra do cartucho. informativo.
antes de pipetar o plasma para ¢ esvaziando-a para o tubo.
o cartucho. De seguida, encha a pipeta

Né&o pipete plasma para um

1 ml de pl .
cartucho que esta frio (abaixo Ceeslinll e paserlai

de 15 °C). *
|
7
‘ e
|- |
| 1! ]
© 2021 Cepheid. Todos os direitos reservados. c € Para utilizagao em ostico in vitro  Dispositivo médico para di ico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os palses. 302-4987-PT Rev. A Marco de 2021

/
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Executar um teste no GeneXpert® Dx

1| Criar um teste. 2| Ler o codigo de barras para 3| Ler o cartucho.
obter a ID do doente (Patient
ID) e/ou a ID da amostra

w\ (Sample ID).

Create Test

Scan Cartridge Barcode |
Inicie o teste dentro de P
4 horas ap0s a adicdo da
amostra ao cartucho. [ wematemy | [ concet |
N&o cligue em Entrada
manual (Manual Entry)
nem em Cancelar (Cancel).
Para obter detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do GeneXpert Dx. /
A:epheid.
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Executar um teste no GeneXpert® Dx (continuacao)

25

4| Preencha os campos, conforme

8

necessario.

O teste Xpert® HIV—1_VL XC é
selecionado automaticamente.

O modulo é selecionado automaticamente.

Cliqgue em Iniciar teste (Start Test).

Ira piscar uma luz verde no modulo.

Coloque o cartucho no médulo e feche a porta.

© 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nédo estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América

PatientID | |
sample D | |
PatientID2 | |
LastName |

Name
Select Assay [ Xpert HIV-1 Viral Load XC

Select Module |A3 hd

Reagent Lot ID* Expiration Date™
TestType | specimen -
Sample Type ‘ Other - Other Si
Notes

Start Test \R Scan Cartridge Barco(

%’:'pheid.



Executar um teste no GeneXpert® Infinity

1| Criar um teste. 2| Ler o codigo de barras para 3| Lero cartucho.
obter a ID do doente (Patient
ID) e/ou a ID da amostra

=i (Sample ID).

ORDERS

Order Test - Assay

Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear

Coloque o cartucho na correia

the beep.
transportadora dentro de
30 minutos ap6s a adi¢édo
da amostra ao cartucho.
Para obter detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do Xpertise. /
~ Cepheid.
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Executar um teste no GeneXpert® Infinity (continuacéo)

Order Test - Test Information

Patient ID
patientid

4| Preencha os campos, conforme sample ID

necessario. et T

patient id

5| O teste Xpert® HIV-1 VL XC ¢ “Xpert HIV-1 Viral Load XC

selecionado automaticamente. Reageni (o1 10" Cantriage s
12102 282769448
Expiration Date* Priarity
2018/11/04 Normal
. — Test Type
6 | Cligue em ENVIAR o> [Gpecmen =
(S U B M |T) SUBMIT sample Type Other Sample Type
' [otner -

Notes

7| Coloque o cartucho no tapete rolante.

A\

Cepheid.
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Criar um teste no sistema GeneXpert® Edge

1 GeneXpert*

RUN VIEW

PREVIOUS
NEW TEST TESTS

28 © 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. //@pheld-



Criar um teste no GeneXpert® Edge

2 SereXpe®  Enter Patient/Sample ID

Please check the patient sample. 2 % Y
GereXeer Step 2 of 7 - Confirm Patient/Sample 1D

Do you find a barcode on the patient sample?

Please confirm if you have entered the correct Patient/Sample ID?

gc‘epheid.
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Criar um teste no GeneXpert® Edge

3

gere¥psrt Step 3 of 7 - Scan Cartridge Barcode

Select the appropriate cartridge and press the trigger, as shown, to scan the barcode.

3

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear the beep

%Cepheid.
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Criar um teste no GeneXpert® Edge

4| gonexpere Step 4 of 7 - Confirm Test
Select Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS
Xpert HIV-1 Qual XC WB

Please confirm that the selected Assay (Test) is correct?

Xpert HIV-1 Qual XC DBS

%epheid.
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Criar um teste no GeneXpert® Edge

° Genexpert®  Step 5 of 7 - Cartridge Preparation

EDGE SOFTWARE

Patient/Sample ID

Assay

Xpert HIV-1 Qual XC DBS

video will repeat unti

SKIP VIDEO
AN
CONTINUE

{ SKIP VIDEO
AND
CONTINUE

%epheid.
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Criar um teste no GeneXpert® Edge

Genexpert®  Step 6 of 7 - Load Cartridge

Patient/Sample ID
Assay
Xpert HIV-1 Qual XC DBS

1. Wait for flashing
green light

2. Insert cartridge

3. Close the door
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Protocolo Xpert® HIV-1 Viral Load XC automatizado

Os acidos
nucleicos
purificados

- misturam-se com
purificados os reagentes
de PCR

O cartucho é , Ocorréncia
colocado no S simultanea de
o n re o ~

sistema it amplificacéo e

Xpert® HIV-1 Viral Load XC detecéo

B

A amostra é Gl

Os acidos
nucleicos sao

12345678

03034567890123

Os resultados
estao prontos

adicionada ao

cartucho para serem

visualizados
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Adverténcias e precaucoes

« Apenas para utilizacdo em diagnaostico in vitro.

- Trate todas as amostras biologicas, incluindo os cartuchos usados, como sendo
capazes de transmitir agentes infeciosos. Dado que € frequentemente impossivel
saber quais as amostras biolégicas que poderao ser infeciosas, todas devem ser
tratadas aplicando as precaucOes padrao. Estao disponiveis orientacbes para o
manuseamento de amostras nos Centers for Disease Control and Prevention
(Centros de Controlo e Prevencéo de Doencas) dos EUA e no Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI; Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais).

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

« Devem ser aplicadas medidas de seguranca no caso de salpicos que possam
ocorrer durante a utilizacao de lixivia e sdo aconselhadas instalacbes adequadas
para a lavagem dos olhos e da pele para tratar essas ocorréncias.
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Adverténcias e precaucodes (continuacao)

« Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser
considerados como tendo potencial de transmisséo de agentes infeciosos que exigem
precaucdes padrao. Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua
instituicao relativamente a eliminacéo correta de cartuchos usados e reagentes nao
usados. Estes materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos
perigosos gque exigem procedimentos de eliminacao especificos. Se as regulamentacoes
nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicacao clara sobre a eliminacao
correta, as amostras biologicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo
com as orientagoes relativas ao manuseamento e a eliminacao de residuos meédicos da
OMS (Organizacao Mundial da Saude)®.

* Nao substitua os reagentes do teste HIV-1 VL XC por outros reagentes.
« Use batas e luvas limpas. Troque de luvas entre o processamento de cada amostra.

6. World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO, 2014. Acedido em 24 de julho de 2020 em
http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

36 © 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera néo estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. %’:‘ph@d«



Adverténcias e precaucodes (continuacao)

* Na eventualidade da contaminacao da area de trabalho ou do equipamento
com amostras, limpe meticulosamente a area contaminada com uma solucao
recém-preparada de hipoclorito de sédio a 0,5% (ou uma solucéo diluida 1:10
de lixivia doméstica). Em seguida, limpe a superficie com etanol a 70%. Deixe
as superficies de trabalho secarem completamente antes de prosseguir.

» Para obter as instrucoes de limpeza e desinfecao do sistema de instrumento,
consulte o Manual do utilizador do sistema GeneXpert Dx, ou o Manual do
utilizador do sistema GeneXpert Infinity relevante.

37 © 2022 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera néo estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. %’:‘ph@d«



N |
//Cephefd. . y

A better way. D

Controlos de qualidade
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Estratégia de controlo do Xpert® HIV-1 Viral Load XC

 Controlos de qualidade Xpert® HIV-1 Viral Load XC
— Cada cartucho Xpert constitui um dispositivo de teste autonomo

— A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos de modo a incluir controlos internos
gue permitem ao sistema detetar modos de falha especificos em cada cartucho:
— Adequacéao do volume da amostra (SVA — Sample Volume Adequacy)
— Controlos de verificacdo da sonda (PCC)
— Padréo Quantitativo Interno Alto e Baixo (IQS-H e 1QS-L)

— Parametros especificos do lote (Lot Specific Parameters, LSP)

Consulte o documento 301-4868 GeneXpert® “Funcionalidades de controlo de qualidade para todos os testes Xpert da Cepheid”
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Controlos de qualidade internos

* Adequacéo do volume da amostra (SVA — Sample Volume Adequacy)

— Garante que a amostra foi adicionada corretamente ao cartucho.

O SVA verifica se foi adicionado a camara da amostra o volume de amostra correto.

O SVA é aprovado se cumprir os critérios de aceitacao.

Se a SVA nao for aprovada, sera visualizado o ERRO 2096 (ERROR 2096) se ndo houver amostra ou o ERRO 2097
(ERROR 2097) se ndo houver amostra suficiente.

— O sistema vai impedir que o teste seja processado.

« Controlos de verificacédo da sonda (PCC)

* Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescéncia é medido em todas as sondas e comparado com as predefinicdes
para monitorizar

— areidratacdo das esferas — aintegridade da sonda
— 0 enchimento do tubo de reacéo — a estabilidade do corante
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Controlos de qualidade internos

« Padr&o Quantitativo Interno Alto e Baixo (IQS-H e 1QS-L)

O IQS-H e 0 1QS-L sao dois controlos de Armored RNA® nao relacionados com o VIH que sao incluidos em
todos os cartuchos e que passam por todo o processo de teste.

— Sao utilizados para quantificacao utilizando parametros especificos do lote para o calculo da concentracao
de ARN do VIH-1 na amostra.

— Verificam se a amostra foi corretamente processada.

— Detetam a inibicdo associada a amostra da reac¢do de RT-PCR, atuando, assim, como controlos de
processamento da amostra.

— Os valores de Ct do 1QS baixo e IQS alto tém de estar sempre situados dentro do intervalo valido.

- Parametros especificos do lote (Lot Specific Parameters, LSP)

— Cada lote de kit tem um LSP integrado gerado a partir de um painel de calibracéo de VIH-1, rastreavel
ao 4.° Padrao Internacional da OMS relativamente a VIH-1 (codigo NIBSC 16/194) e IQS-H e 1QS-L.

— Os LSP séo unicos para cada lote de kit e sdo usados para garantir uma quantificacdo correta.
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Controlos externos disponiveis no mercado

Fornecedor N.° de catalogo Descricao Configuracéao Armazenamento
. NATHIV1-ERCM Controlo positivo médio de VIH-1
Zeptometrix . 1,0 ml x 6 frascos 2°C-8°C
P (quantidade de encomenda de 2) (50 000 IU/ml)
Zeptometrix NATHIV1-ERCL Controlo positivo baixo/médio de
(quantidade de encomenda de 2) ViH-1 1,0 mix 6 frascos 2°C-8°C
q (1000 1U/ml)
Zeptometrix
NATHIV-LIN Painel de linearidade 0,25 ml x 6 frascos 2°C-8°C
Painel de linearidade de ARN de VIH-1  Diferentes séries disponiveis
Seracare ™ - P 1,2 ml x 10 frascos 2°C-8°C
AccuSpan™ (2410-0221) 150 a 500 copias/ml
Nota: O fator de conversao é de 2,06 IU, o que equivale a 1 copia
*Para obter mais informacgdes, visite:
Zeptometrix:
Seracare:
o Foi avaliado 1 lote de cada controlo com até 2 lotes de Xpert HIV-1 VL XC. O desempenho nao foi determinado com outros lotes.
o Lista dos lotes avaliados disponivel mediante pedido.
- Estéo igualmente disponiveis outros fornecedores de material de controlo de qualidade, para além do supracitado.
- Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigéncias de organizag®es de acreditacéo locais e nacionais, conforme aplicavel. /
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Algoritmo de interpretacao dos resultados

Adequacéo do volume da amostra
(SVA — Sample Volume Adequacy)
|

Aprorado Reprovado
Controlo de verificacdo da sonda (PCC) —W, ERRO

' (ERROR)

Aprovado
v

|IQS-H e IQS-L —— Foradointervalo —  Invalido

1 (Invalid)

VIH-1

\ VIH-1 NAO
VIH-1 detetado ‘D/ \ DETETADO (HIV-1

< 40 copi | (HIV-1 entro do intervalo valido
0 copias/mi ( NOT DETECTED)

Teste

interrompido | S€M resultado

Detected <40 copies/ml*) ¥ N

*Se tiver sido selecionada a escala de copias/ml; se ndo for o caso, a escala é adaptada para Ul/ml altura /

em qualquer (No Result)
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Copias/ml ou Ul

« escolha as unidades a serem exibidas
— Copias/ml (Copies/ml) ou Unidades internacionais/ml (International Units/ml) (1 cépia/ml = 2,06 Ul/mI)

- ] x

= GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User <None>

@
2
RS

1| Selecione I_Definir B4 _ :
testes (Deflne Assays) Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance

Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC

Assay
Version
Name v d
| Xpert HIV-1 Viral Load ... 7] feer T e

2 | Realce :
Teste Xpert® HIV-1fral Load XC Assay Disctamar

Quantitative Result Unit copies/imL -

|copies/mL
Last Modified Date NTINTE0 A Bt g0 =

3 | Escolha as unidades [ =

Name

PEG-Wash
Sample

Prot K

Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

4| Guarde as suas defini¢cdes . = [ ot | [ import | " Retresn |
%’:'pheid.
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VIH-1 DETETADO > 1 x 10 c6pias/ml
(HIV-1 DETECTED >1 x 10 copies/ml

n GeneXpert® Dx System -

HIV-1 DETECTED

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None

: - = ~ O alvo de VIH-1 é detetado acima
l@ Ej @g u\.."" do intervalo de medic&o analitico

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance IQS H . AP ROVADO (PASS)
Patient ID | Views ||/ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | '
|Result View | Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3 H
‘ ‘ PIMaryCUe | | TostResut [jry-1 DETECTED = 100607 comesimt (o0 700) - O 1QS-H tem um Ct dentro do intervalo

Sample ID | Vé.lIdO

™™ | IQS-L: APROVADO (PASS)

Assay Xpert HIV-1 Viral Load XC g
Version 3 i “|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

; 5 ; - O IQS-L tem um Ct dentro do intervalo
Test Type | Specimen - || ] 1
Sample Type | Other Ml valido
Other Sample Type : |

|| — S . Verificacdo da sonda: APROVADO

Notes : Views Legend
|Result view VI [./] HIV-1; Primary [+ ] (PASS)
:|Primary Curve L ¥l || 1GS-H; Primary
: @ 800 V1] ] 1@S-L; Primary
e
Module Name B1 g 600
Reagent Lot ID* 12902 B @ . .
Start Time 11151220209 28 = Exemplo de calculo:
End Time 11/15/22 03:39:25 40
Status Done o + v . ~ , .
User <None- " M oes " a 1 x 107 =10 000 000 (milhdes) copias/ml

Export Report View Test
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VIH-1 DETETADO > 1 x 10 copias/ml

(HIV-1 DETECTED >1 x 10 copies/ml)
GeneXpert® Edge

O alvo de VIH-1 é detetado acima

; do intervalo de medic&o analitico
IQS-H: APROVADO (PASS)

- O 1QS-H tem um Ct dentro do intervalo

Assay valido
IQS-L: APROVADO (PASS)

Result Start Time

11/15/22 02:09:28
HIV-1 DETECTED > 1.00E07 Test Disclaimeriiiy - O 1QS-L tem um Ct dentro do intervalo
copies/mL (log 7.00) valido

Verificagdo da sonda: APROVADO
(PASS)

Ssnexpet  Test Result

Exemplo de calculo:

PRINT RESULT (=)

1 x 107 =10 000 000 (milhdes) cépias/ml
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VIH-1 DETETADO xx cépias/ml
(HIV-1 DETECTED xx copies/ml)

BB GeneXpert® D System X

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None: O alvo de VIH-l € detetado num Valor

l@ E)] @ q ?(lgj:r-]:t:a:\;(;OVADo (PASS)

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

HIV-1 DETECTED,

Patient ID b Views :|/Te5t Result r Analyte Result f[)etai f[rrnrs rllistnry r Support |

| Result View ‘| Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
:|Primary Curve

- 0 1QS-H tem um Ct dentro do intervalo valido

IQS-L: APROVADO (PASS)

- O IQS-L tem um Ct dentro do intervalo valido

| TestResult |1y 1 DETECTED 1.01E03 copies/mL {log 3.00)

Sample ID 3
HIV-1 1E3cp ‘ :

Assay XpertHIV-1Viral Load XC

 rr—| [rrmmosescseony Verificacdo da sonda: APROVADO

Sample Type | Other hllll (PASS)
Other Sample Type ]
Notes ] Views T
{Result view 1000 vI /] HV-1; Primary [=|
:|Primary Curve - ¥l || 1a5-H; Primary
o ¥l || 1aS-L; Primary
T GO0
Module Name B1 2
Reagent Lot ID* 12902 E 400
Start Time 11/15/22 07:10:14 -
End Time 11/15/22 08:40.08 200
Status Done o
10 20 30 40
User <None=
Cycles

ot |[ o | =
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VIH-1 DETETADO xx copias/ml

(HIV-1 DETECTED xx copies/ml)
GeneXpert® Edge

GeneXpert Test Result

Start Time

HIV-1 DETECTED 4.93E05 e
opies/mL (log 5.69

PRINT RESULT (=)

Za‘pheld.
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- O alvo de VIH-1 é detetado num
valor quantitativo

- 1QS-H: APROVADO (PASS)

O 1QS-H tem um Ct dentro do
intervalo valido

- 1QS-L: APROVADO (PASS)

O IQS-L tem um Ct dentro do
intervalo valido

- Verificacao da sonda:
APROVADO (PASS)
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VIH-1 DETETADO < 40 copias/m|
(HIV-1 DETECTED <40 copies/ml)

ﬂ GeneXpert® Dx System -

HIV-1 DETECTED |

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None

ﬁ L M S > _ O alvo de VIH-1 é detetado abaixo do
ﬁl l(&] E)l @— W intervalo de medicéo analitico
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance IQS_H: APROVADO (PASS)

Patient ID ) Views }|[ TestResut | Analyte Resuit || Detail | Errors || History | Support -
‘ ‘ fResllﬂVIew |Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
JPrman curve | TestResult [un_1 DETECTED < 40 copiesimL (log 1.60) - 0 |QS-H tem um Ct dentro do intervalo valido
Sample ID ]
e | - 1QS-L: APROVADO (PASS)
Assay XpertHIV-1Viral Load XC | | . 1
R s [Ferinvivo Diagnostc Usz onir. - O 1QS-L tem um Ct dentro do intervalo valido
TestType | Specimen bl | . o
SampleType [Oter v - Verificacao da sonda: APROVADO
Other Sample Type

L (PASS)

Notes Views Legond
:|Result View - ¥ [/ HIV-1; Primary [ =]
|Primary Curve ¥l || 105-H; Primary
4 g 800 ¥l || 165 L; Primary
5
Module Name B1 % 500
Reagent Lot ID* 12902 g m
Start Time 11/15/22 03.58:18 v
End Time 11/15/22 05:28:12 ey -~
Status Done 0 :
10 20 30 40
User =None=
Cycles
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VIH-1 DETETADO < 40 copias/ml
(HIV-1 DETECTED <40 copies/ml)

; vEw O alvo de VIH-1 é detetado abaixo do
Genexpert®  Tast Result rrzvous [l HOVE @) . o o
: - - intervalo de medicao analitico
Patient/Sample ID Cartridge S/N

IQS-H: APROVADO (PASS)
vz

=y - 0O 1QS-H tem um Ct dentro do intervalo valido

Resut SN IQS-L: APROVADO (PASS)

HIV-1 DETECTED < 40
copies/mL (log 1.60) Test Dlacleinermn - O 1QS-L tem um Ct dentro do intervalo vélido

Verificagdo da sonda: APROVADO
(PASS)

PRINT RESULT (=)

\\\
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VIH-1 NAO DETETADO (HIV-1 NOT DETECTED) —_—

H GeneXpert® Dx System -

User Data Management Reporis Setup Maintenance View Resulis About User <None

a0 0 B E B R
l[&] E)j @ @g y \ O alvo de VIH-1 NAO foi detetado

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Patient ID i ||( TestResuit | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | - IQS'H APROVADO (PASS)
It View :|Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3 .
‘ anvcuve || festResult [yt vor pETECTED - 0O 1QS-H tem um Ct dentro do intervalo

sample ID valido

HIV-1 Megative

Assay Xpert HIV-1Viral Load XC - IQS-L: APROVADO (PASS)

Version 3 i :|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

TestType [Specimen  ~| - O 1QS-L tem um Ct dentro do intervalo
sampleType [Cther | : valido

Other Sample Type

‘:A' .........................................................................................................................................

Notes Views Legend
JResult View 1000 vl [/] HIV-1; Primary ||

:fPrimary Curve

o DB - Verificagdo da sonda: APROVADO
600 (PASS)

Module Name B1
Reagent Lot ID* 12802

Fluorescence

400

StartTime 11/15/22 05:33:44

End Time 11A5(22 07:03:40 A
Status Done ]

User <None=

Cycles

Export Report View Test
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VIH-1 NAO DETETADO (HIV-1 NOT DETECTED)

- O alvo de VIH-1 NAO foi detetado

GeneXpert”  Tast Result

S - 1QS-H: APROVADO (PASS)

B123456

Assay - O 1QS-H tem um Ct dentro do intervalo
S valido

Result

HIV-1 NOT DETECTED - 1QS-L: APROVADO (PASS)

- O 1QS-L tem um Ct dentro do intervalo
valido

- Verificacdo da sonda: APROVADO
(PASS)

PRINT RESULT (=)
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Resolucao de problemas
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Resultado INVALIDO (INVALID) [mvauo”

B GeneXpert® Dx System - m] X
User Data Management Reporttp Maintenanoe Results About i—' — r<Non N ao é pOSSIrvel determ I nar a
l(&ﬁ E)] II g presenca ou a auséncia do alvo

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance d e VI H - l

Patient ID {|( TestResult | Analyte Result | Detail | Errors || History || Support |
‘ ‘ |Resuit View || Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
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| Legend
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Interferéncia de teste

» Substancias potencialmente interferentes

— Foi avaliado um total de 5 substancias endogenas

— Demonstrou-se que niveis elevados destas substancias endogenas nao afetaram
a especificidade do teste nem interferiram na detecao de VIH-1

56

Substancia Concentragio testada
Albumina 9 g/dl
Bilirrubina 40 mg/d|

Hemoglobina 1000 mg/d

ADN humano 0,4 mg/di

Triglicéridos 3000 mg/dl
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Interferéncia de teste (continuacao)

— Demonstrou-se que os componentes do farmaco abaixo nao interferem com a quantificacao
ou a especificidade do teste Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Grupo Farmacos
1 Zidovudina, claritromicina, interferdo alfa-2b, maraviroc, rilpivirina, ganciclovir
2 Sulfato de abacavir, peginterferéo 2a, ribavirina, emtricitabina, adefovir dipivoxil, entecavir, valganciclovir HCI
3 Tenofovir disoproxil fumarato, lamivudina, 3TC, raltegravir, etravirina
4 Estavudina, d4T, efavirenz, lopinavir, ciprofloxacina, sulfato de indinavir, aciclovir
5 Nevirapina, azitromicina, telbivudina, foscarnet?, cidofovir
6. Fosamprenavir calcico, elvitegravir, darunavir, cobicistate, atazanavir
7 Paritaprevir, simeprevir
8 Daclatasvir, elbasvir, ledipasvir, ombitasvir, glecaprevir, velpatasvir, dasabuvir
9 Dolutegravir, bictegravir, doravirina, maraviroc
10 Paracetamol, acido acetilsalicilico, atorvastatina, loratidina
11 Nadolol, &cido ascérbico, fenilefrina, ibuprofeno
12 Arteméter, desetilamodiaquina, mefloquina, quinina
13 Primaquina, cloroquina, doxiciclina
14 Rifampicina, INH, etambutol, pirazinamida
15 Moxifloxacina, levofloxacina, amicacina, bedaquilina?
16 Trimetoprim/sulfametoxazol, gentamicina, metronidazol, ceftriaxona

a Testados individualmente em vez de em combinacdo com outros componentes do medicamento.
A testagem de amostras de plasma K2 EDTA de cinco individuos positivos para cada um dos marcadores de doengas autoimunes, lGpus eritematoso sistémico (LES), anticorpos antinucleares (ANA) ou fator
reumatoide (RF) demonstrou que néo interferem com a quantificagéo do teste HIV-1 VL XC nem tém impacto na especificidade do teste quando testados em presenga e auséncia de ARN do VIH-1.
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Resultado de ERRO (ERROR)

Troubleshoot

# Description

Dretail

—4&

Ciperation
terminated

Codigo de erro

Error 2097 Assay-Specific Termination Error #2: 46, 29,1, 0

Causa

— Certifique-se de que a amostra € adicionada ao cartucho

ERROR

A adequacao do volume da amostra (SVA) é
aprovada se cumprir os critérios de aceitacao
validados.

Um resultado de ERRO (ERROR) indica que
o teste foi abortado. As causas possiveis
incluem: foi adicionado um volume de amostra
insuficiente, o tubo de reacdo nao foi
adequadamente enchido, foi detetado um
problema de integridade da sonda de reagente
ou o limite maximo de presséo foi excedido.

Solucgéo

2096 Nenhuma amostra adicionada — Certifique-se de que o cartucho é colocado no
instrumento dentro de 4 horas apos a adicdo da amostra
— Certifique-se de que é adicionado ao cartucho um
2007 Nao foi adicionada amostra volume de amostra minimo
suficiente — Certifique-se de que o cartucho é colocado no

instrumento dentro de 4 horas apos a adicdo da amostra
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SEM RESULTADO (NO RESULT) =T

ﬁ GeneXpert® Dy System

- O X
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User <None ~ , , .
~ = — — Nao é possivel determinar a presenca ou
l@ﬁ ﬁ)}] e i a auséncia do VIH-1.
L~ - S »
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
et —— e e — SEM RESULTADO (NO RESULT) indica
\ \ fprmervcure | ost Rosur YT gue foram recolhidos dados insuficientes.

‘ — 1QS-H ou IQS-L: SEM RESULTADO
Assay XpertHIV-1Viral Load XC (NO RESU LT)

Version 3 iFannVitm Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen - '
ki | R — Verificagdo da sonda: NA (N&o Aplicavel)
Other Sample Type
|| e r——————————
Notes Views :
Resun vi ;
éPs:laryi.’?uwwe - Causa
f — O teste foi interrompido com o botdo
Module Name B1 H .
T TR a o ot vt Parar Teste (Stop Test)
StartTime 11/16/22 0111:21 5 Falh l6tri
End Time - alna eletrica

Status Incomplete

User =MNone=

: : — Solugéo
Export || Report View Test — Assegurar a alimentacédo

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

| — — N&o é possivel determinar a presenca
Gorcxper®  Test Result P ou a auséncia do VIH-1.

Patient/Sample ID Cartridge SN

e — SEM RESULTADO (NO RESULT) indica

Assay

Bt toare que foram recolhidos dados insuficientes.

Result Start Time

~ 1QS-H ou IQS-L: SEM RESULTADO
NO RESULT - REPEAT TESTIREHEE (NO RESULT)

— Verificacdo da sonda: NA (Nao Aplicavel)

— Causa

[e——— — O teste foi interrompido com o bot&o Parar
Teste (Stop Test)

— Falha elétrica

— Solucéo
— Assegurar a alimentacéo
— Repetir o teste com um cartucho novo
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Procedimento de repeticao do teste

1

Elimine o cartucho usado

Siga as orientagdes
de seguranca da sua
instituicdo para a
eliminacao dos
cartuchos
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Obtenha a amostra residual,
misture de acordo com o
folheto informativo

Se o volume da amostra que sobrar for
insuficiente ou a repeticéo do teste
continuar a apresentar um resultado
INVALIDO (INVALID), de ERRO
(ERROR) ou SEM RESULTADO (NO
RESULT), colha uma nova amostra

Obtenha um novo
cartucho

Rotule adequadamente
como repeticdo do teste
no novo cartucho

Processe a amostra de
acordo com o folheto
informativo

Execute o teste no
sistema GeneXpert®




Assisténcia técnica

» Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, reina as seguintes
informacoes:

—Nome do produto

—NuUmero de lote

—NuUmero de série do sistema
—Mensagens de erro (se houver alguma)
—Versao do software

* Registe a sua reclamacao atraves da Internet, utilizando a seguinte
hiperligacéo: . Criar um caso de
assisténcia (Create a Support Case)

%’epheid,
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http://www.cepheid.com/en/support

Obrigado

www.Cepheid.com

//Cepheid,

A better way.

GeneXpert

X
O
[0)
=

[}

123456789012345




