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Programme de la formation
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Objectifs de la formation

A Ia fin de la formation, les utilisateurs seront en mesure de :

» Conserver et manipuler de maniere adéquate le kit de cartouches
Xpert® HIV-1 Viral Load XC et les kits de prélevement d’échantillon

Suivre les consignes de sécurité en vigueur dans le laboratoire
Prélever et transporter un échantillon approprié

Préparer une cartouche et exécuter le test Xpert® HIV-1 Viral Load XC
Rapporter les divers résultats générés par le logiciel

Comprendre la stratégie de contrble du test Xpert® HIV-1 Viral Load XC
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La solution Cepheid
Détection simultanée

g— o Détecte et quantifie ARN du VIH-1
‘ @)

frie HIVET VIR Lt kG Contrdles internes intégrés pour chaque échantillon

'ﬂﬁﬁ:ﬁﬂ

5

— Adéquation du volume de I'échantillon (AVE)

WAL f-

S 2 iy Jg — Contréle de vérification des sondes (CVS)

ft-wutef-% o o .

5 'i!'?'rf-.'rn' — Référence interne quantitative (RIQ), niveaux haut (H)
iAok et bas (B)

Résultats obtenus en minutes

Systéme de cartouches closes réduisant au maximum
le risque de contamination

Résultats a la demande
- Accés a la demande
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Utilisation prévue

* Le test Xpert® HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage) est un test in vitro
reposant sur une réaction de polymérisation en chaine par transcriptase
inverse (RT-PCR) pour la quantification de ’'ARN du virus de I'immunodéficience
humaine de type 1 (VIH-1) dans du plasma humain sur EDTA par le systéme
automatisé GeneXpert®.

- Le test est destiné a faciliter la prise en charge clinique des patients infectés par
le VIH-1.

* Le test Xpert® HIV-1 Viral Load XC est prévu pour étre utilisé conjointement au
tableau clinique et a d’autres marqueurs biologiques pour déterminer le pronostic
de la pathologie et pour faciliter I'évaluation de la réponse virale au traitement
antirétroviral, mesurée par la variation des taux d’ARN du VIH-1 dans le plasma
de personnes infectées par le VIH-1.

%’epheids
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Utilisation prevue (suite)

* Le test Xpert® HIV-1 Viral Load XC est prévu pour étre réalisé par des
ou des ou

* Le test Xpert® HIV-1 Viral Load XC n’est pas destiné a étre utilisé comme test
de dépistage de l'infection par le VIH-1 pour les dons de sang.
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Cibles et sondes
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» Deux cibles du VIH-1 indépendantes :

— Reégion LTR (hautement conservée)
— Gene POL (gene de la polymérase)

Avec I'aimable autorisation du Dr M. Obermeier, MiB, Berlin
Source : http://www.hiv.lanl.gov/content/hiv-db/MAP/landmark.html

© 2021 Cepheid.

» Une sonde se fixe a la RIQ-H (Haut)
» Une sonde se fixe a la RIQ-B (Bas)
« 2 sondes pour les deux cibles du VIH-1

(LTR et géne POL)

CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis.
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Exigences relatives au test Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Systemes GeneXpert®

« Logiciel GeneXpert® Dx v4.7b ou ultérieure
* Logiciel Xpertise® v6.4b ou ultérieure
* Logiciel GeneXpert Edge v1.0 ou ultérieure

Kits de tests

* Numéro de référence (GXHIV-VL-XC-CE-10)

Prélevement des échantillons

* Tube EDTA-K2 ou tubes de préparation du plasma BD Vacutainer® PPT™

Autre matériel

« Equipement de protection individuelle (EPI)
» Eau de Javel a 10 %/hypochlorite de sodium
Ethanol & 70 % ou éthanol dénaturé a 70 %
* Vortex

« Centrifugeuse pour la préparation du plasma

Autre matériel

» Onduleur/dispositif de protection contre les surtensions
* Imprimante

\\\
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Examen de conformité aux bonnes pratiques
de laboratoire

Equipement de * Porter une blouse de laboratoire, des lunettes de
protection individuelle protection et des gants propres
(EPI) » Changer de gants entre chaque traitement d’échantillon

» Nettoyer systematiquement les surfaces de travail avec :
v Eau de Javel domestique®, diluée a 1:10
Paillasse v Solution d’éthanol & 70 %
Apres le nettoyage, s’assurer que les surfaces de travail
sont seches

Conservation des
spéecimens, des
echantillons et des kits

Stocker les spécimens et les échantillons a I'écart du kit
pour prévenir toute contamination

Utiliser des embouts de pipette a filire le cas échéant

Suivre les exigences du fabricant pour I'étalonnage
et la maintenance du mateériel

* La concentration finale en chlore actif doit étre de 0,5 %, quelle que soit la concentration de I'eau de Javel domestique dans le pays concerné.
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Manipulation des Kits
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Contenu du kit Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Numéro de
référence GXHIV-VL-XC-CE-10
Cartouches” par kit 10

CD du kit Instructions pour I'importation du test

Remarque : le réactif contient du thiocyanate de guanidine qui est nocif en cas
d’ingestion (H303) et irritant pour les yeux et la peau (H315, H319).

* Les cartouches contiennent des substances qui présentent un danger chimique ; consulter la notice d'utilisation et la fiche de données de sécurité pour des
informations plus détaillées.

//Cepheid.
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Conservation et manipulation du kit

Stocker les cartouches Xpert® HIV-1 Viral Load XC entre 2 et 28 °C.

Il est trés important de ramener les cartouches Xpert® HIV-1 Viral Load XC entre 15 et 30 °C
avant utilisation si elles ont été conservées au froid.

Ne pas ouvrir le couvercle de la cartouche avant d’étre prét a réaliser le test.

Ne pas utiliser de tubes de réactifs de prélévement qui n’ont pas été validés par Cepheid autres
que ceux décrits dans la notice d’utilisation.

N’ouvrir le couvercle de la cartouche de test que pour ajouter I'échantillon. Aprés avoir ajouté
I’échantillon, fermer le couvercle et passer au traitement.

Ne pas utiliser une cartouche qui a fui.

Utiliser la cartouche dans les 4 heures suivant 'ouverture de son couvercle et I'ajout de
I'échantillon.

Ne pas utiliser des cartouches qui ont été congelées au préalable.
Ne pas utiliser une cartouche au-dela de la date de péremption.
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Limites du test

Il est recommandé de respecter les bonnes pratiques de laboratoire et de changer de gants aprés la
manipulation de chaque échantillon, pour éviter la contamination des échantillons ou des réactifs.

De rares mutations, délétions ou insertions dans les régions cibles du test HIV-1 VL XC peuvent
affecter la liaison des amorces et/ou des sondes, entrainant une sous-quantification ou un échec de
détection du virus.

Les patients qui ont recu des traitements par cellules CAR-T peuvent afficher des résultats positifs
avec le test Xpert (HIV-1 Qual XC, HIV-1 VL, etc.) en raison de la présence de la cible LTR dans
certains produits a base de lymphocytes T a récepteur antigénique chimérique (CAR-T). Des tests de
confirmation supplémentaires doivent étre effectués pour déterminer le statut sérologique VIH des
patients ayant recu un traitement par cellules CAR-T.

L’utilisation du test HIV-1 VL XC a été validée uniqguement avec du plasma sur EDTA-K2 et du
plasma sur EDTA-PPT. L'analyse d’autres types d’échantillons peut conduire a des résultats inexacts.

Un résultat de test négatif n’exclut pas une infection a VIH-1. Les résultats du test HIV-1 VL XC
doivent étre interprétés conjointement avec le tableau clinique et d’autres marqueurs biologiques.

%’epheid,
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Limites du test (suite)

- Cepheid recommande aux utilisateurs de réaliser dans leur laboratoire des études de
corrélation entre les méthodes, afin de qualifier les différences entre techniques avant
de remplacer une technique par une autre.

- L’obtention de résultats fiables dépend du prélevement, du transport, de la conservation
et du traitement corrects des échantillons.

- La quantification de 'ARN du VIH-1 dépend du nombre de particules virales présentes
dans un échantillon et peut étre affectée par les méthodes de prélévement de I'échantillon,
par des facteurs liés au patient (comme son &ge ou la présence de symptémes) et/ou par
le stade de l'infection.

- Un échantillon qui obtient deux fois un résultat NON VALIDE (INVALID) peut contenir
un inhibiteur ; il N’est pas recommandé de répéter I'analyse.
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Prélevement des échantillons

« Sang total

— Prélever des échantillons de sang total dans des tubes de préparation du plasma
BD Vacutainer® PPT™ pour méthodes de test de diagnostic moléculaire OU dans des
tubes de prélévement stériles contenant de TEDTA-K2 comme anticoagulant en suivant
les instructions du fabricant

Tube EDTA Tube BD® Vacutainer Tube hépariné
g . e
w

 Plasma

— Centrifuger I'échantillon pour séparer le plasma des globules rouges selon
les instructions du fabricant

— Au moins 1,0 ml de plasma est requis pour le test HIV-1 VL XC

Z.
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Prélevement, transport et conservation des échantillons

Avant de réaliser le test Température (°C) Durée de conservation

Sang total
2a30°C 24 heures

Les échantillons de plasma restent stables
pendant 5 cycles de congélation/décongélation
au maximum. Décongeler I'échantillon entre
15°C et 30 °C.

N

Avant le test (apres la séparation du plasma) Température (°C) Durée de conservation
2a35°C 24 heures
Plasma 2a8°C 7 jours
<-18°Cet<-70°C 6 semaines

17 © 2022 Cepheid. Tous droits réservés. CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis. //Cepheid-



Prélevement, stockage et transport des échantillons

Sang total 2a30°C

Plasma 2a35°C
ou

(Les échantillons de plasma restent stables A o
pendant 5 cycles de congélation/ 2 a 8 C
décongelation au maximum. Décongeler OU
Apreés la centrifugation des échantillons de I'échantillon entre 15 et 30 °C)
sang total, il est possible de pipeter le plasma <-18°Cet<-70°C

directement dans la cartouche de test. Un
volume suffisant est essentiel pour obtenir
des résultats de test valides

18 © 2022 Cepheid. Tous droits réservés. CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis.

24 heures

24 heures
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7 jours
Oou
6 semaines
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Avertissements et mises en garde

Ne pas remplacer les réactifs du test HIV-1 VL XC par d’autres réactifs. ‘% |

NEA

Ao
35
=3
\ <

Ne pas utiliser une cartouche qui est tombée apres I'avoir retirée de son emballage. ‘%—p

Ne pas agiter la cartouche. L’agitation ou la chute de la cartouche aprés I'ouverture de son
couvercle peut entrainer des résultats non valides.

Ne pas placer I'étiquette d’identification de I'’échantillon sur le couvercle de la cartouche ou sur
I'étiquette a code-barres.

Chaque cartouche de test Xpert HIV-1 VL XC a usage unique est utilisée pour traiter un seul
échantillon. Ne pas réutiliser des cartouches usageées.

Ne pas utiliser une cartouche dont le tube réactionnel est endommagé.
Chaque pipette jetable a usage unique est utilisée pour transférer un seul échantillon.
Ne pas réutiliser les pipettes jetables usagées.

En cas d'utilisation d’'une pipette de précision : Chaque embout de pipette jetable a usage unique est
utilisé pour transférer un seul échantillon. Ne pas réutiliser les embouts de pipette usagés.

Porter une blouse de laboratoire et des gants propres. Changer de gants entre chaque échantillon.

i

20 © 2022 Cepheid. Tous droits réservés. CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis. %’:‘phe."du



Techniques appropriées de manipulation de la cartouche

Correct
— Ne pas toucher le tube réactionnel
— Maintenir la cartouche a la verticale

— Ne pas l'incliner apres l'ajout de
I’échantillon

Incorrect

\\\
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Carte de preparation de la cartouche : Pipette fournie
par Cepheid

®
Préparation de la cartouche Xpert H|V‘1 VL XC a l'aide d’une pipette fournie par Cepheid

. Xpert® HIV-1 VL XC Consulter la notice pour Pour obtenir un exemplaire de la Service du support technique de "
obtenir les instructions FDS, consulter le site Cepheid / Ceph eld
détaillées, les précautions www.cepheid.com ou Bureau aux Etats-Unis e
et les avertissements. www.cepheidinternational.com (888) 838-3222, Option 2 A better way.
techsupport@cepheid.com
Bureau en Europe
+33.563.825.319

support@cepheideurope.com

S 1 Prendre une cartouche Xpert 2 Quurir le couvercle de la 3 Remplir la pipette jusqu'au 4 Vider le contenu de la 5 Fermer le couvercle de la 6 Démarrer le test dans le délai
REMARQUE : Laisser les p j

cartouches de test HIV-1 VL et un tube de plasma. cartouche. niveau situé juste au-dessous de la pipette dans la chambre a cartouche. précisé dans la notice.

XC et I'échantillon s'équilibrer poire pour transférer au moins 1 ml de échantillon de la cartouche.

plasma a partir du tube. Veiller & ne

entre 15 °C et 30 °C avant de pas créer des bulles d'air de grande

distribuer le plasma dans la taille dans I'embout de la pipette au
cartouche. Ne pas distribuer moment du remplissage.
de plasma dans une cartouche -
froide (moins de 15 °C). /IX /
18
—~ -
\ 1
N~
RN
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Carte de preparation de la cartouche — Pipette de
précision

®
Préparation de la cartouche Xpert HIV-1 VL XC s raide d'une pipette de précision

Se reporter a la notice
pour obtenir les
instructions détaillées,
les précautions et les
avertissements.

REMARQUE : Laisser les
cartouches de test HIV-1 VL

XC et I'échantillon s'équilibrer
entre 15 °C et 30 °C avant de
distribuer le plasma dans la
cartouche.

Ne pas distribuer de plasma dans
une cartouche froide (moins de
15°C).

©2021 Cepheid. Tous droits réservés c E Reservé 4 un usage diagnostique in vitro
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Pour obtenir un exemplaire de la
FDS, consulter le site
www.cepheid.com ou
www.cepheidinternational.com

1 Prendre une cartouche Xpert

et un tube de plasma.

Service du support technique de
Cepheid

Bureau aux Etats-Unis

(888) 838-3222, Option 2
techsupport@cepheid.com
Bureau en Europe
+33.563.825.319
support@cepheideurope.com

3 Prémouller Tembout de
la pipette une fois en le
remplissant de plasma et en le
vidant dans le tube. Ensuite,
remplir la pipette avec 1 ml de
plasma issu du tube.

2 Ouvrir le couvercle de la
cartouche.

4 Vider le contenu de la

pipette dans la chambre a
echantillon de la cartouche.

/Cepheid@

A better way.

6 Démarrer le test dans le délai
précisé dans la notice.

5 Fermer le couvercle de la
cartouche.

-
|
'!

Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

302-4987-FR, Rév. Amars 2021
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Effectuer un test sur le GeneXpert® Dx

1| Créer un test. 2| Scanner le code-barres pour 3| Lire la cartouche.
identifier le patient et/ou
I’échantillon.

a Scan Cartridge Barcode
9. ; Please scan cartridge barcode.

Create Test

[ Manual Entry | j Cancel ]
Démarrer le test dans les
4 heures qui suivent I'ajout Ne pas cliquer sur Saisie
de I'échantillon a la pas clig
manuelle (Manual Entry)
cartouche.
ou Annuler (Cancel).
Pour des détails complets sur I'exécution d’un test, consulter la notice d'utilisation et le manuel d'utilisation du GeneXpert Dx. /
/Cepheid.
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Effectuer un test sur le GeneXpert® Dx (suite)

4 ' Remplir les champs requis.

5 Le test Xpert® HIV-1 VL XC est
sélectionné automatiquement.

6| Le module est automatiquement
sélectionné.
7| Cliquer sur Démarrer le test

(Start Test).

8| Un voyant vert clignote sur le module.
Charger la cartouche dans le module et fermer la porte.
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PatientID |

Sample D

PatientID 2 |

LastName |

Name

SelectAssay | Xpert HIV-1 Viral Load XC

Select Module |A3 i

Reagent Lot ID* Expiration Date*
TestType { Specimen -
Sample Type ‘ Other - | Other i
Notes

Start Test \k Scan Cartridge Barcol

%epheid.



Effectuer un test sur le GeneXpert® Infinity

1| Créer un test.

.

ORDERS

Placer la cartouche sur
le tapis roulant dans les
30 minutes qui suivent
I'ajout de I'échantillon

a la cartouche.

2| Scanner le code-barres pour

identifier le patient et/ou
I'échantillon.

Order Test - Assay

Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Pour des détails complets sur I'exécution d’'un test, consulter la notice d'utilisation et le manuel d'utilisation de Xpertise.
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3| Lire la cartouche.
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Effectuer un test sur le GeneXpert® Infinity (suite)

Order Test - Test Information

Patient ID
. . patientid
4 | Remplir les champs requis. sample D

Last Name First Name
patient id

5| Le test Xpert® HIV-1 VL XC est

Xpert HIV-1 Viral Load XC

SeleCtlonne aUtomathuement Reagent Lot ID* Cartridge S/N*
12102 202765448
Expiration Date® Priority
2018/11/04 Nomai
. — Test Type
6 Cliquer sur SOUMETTRE g ISpeBimen. =
(SUBMIT). sampe e " omersanpie e

|DHther -
Notes

7| Placer la cartouche sur le tapis roulant.
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Créer un test sur le systeme GeneXpert® Edge

GeneXpert®  Home

RUN VIEW

PREVIOUS
NEW TEST TESTS

Z(:epheid.
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Créer un test sur le GeneXpert® Edge

2 gereXee™  Enter Patient/Sample ID

Please check the patient sample.

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?
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Créer un test sur le GeneXpert® Edge

3

SereXeer Step 3 of 7 - Scan Cartridge Barcode

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

- /

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear the beep

zcepheid.
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Créer un test sur le GeneXpert® Edge

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

Xpert HIV-1 Qual XC - Goutte de sang séchée
Xpert HIV-1 Qual XC - Sang total

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

Xpert HIV-1 Qual XC - Goutte de sang séchée
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Créer un test sur le GeneXpert® Edge
5

Genexpert  Step 5 of 7 - Cartridge Preparation

Patient/Sample ID

Assay
Xpert HIV-1 Qual XC - Goutte de sang séchée

This video will repeat unti

SKIP VIDEO
AN
CONTINUE

button is p

{ SKIP VIDEO
AND
CONTINUE
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Créer un test sur le GeneXpert® Edge

Genexpet®  Step 6 of 7 - Load Cartridge

Patient/Sample ID
Assay
Xpert HIV-1 Qual XC - Goutte de sang séchée

1. Wait for flashing
green light

2. Insert cartridge

3. Close the door
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Protocole du test Xpert® HIV-1 Viral Load XC automatisé

Cartouche
chargée dans
le systéme

Ajout de
1 I’échantillon a

la cartouche
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Mélange
Purification des acides
des acides nucléiques

nucléiques purifiés avec les

réactifs PCR

Déroulement
. simultané de
GeneXpert I’amplification et
de la détection

Xpert® HIV-1 Viral Load XC

0303456789012345
12345678

Résultats
préts a étre
visualisés




Avertissements et mises en garde

* Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

 Traiter tous les échantillons biologiques, y compris les cartouches usagées, comme s’ils
étaient susceptibles de transmettre des agents infectieux. Puisqu’il est souvent
impossible de savoir ce qui peut étre infectieux, tous les échantillons biologiques
doivent étre traités en respectant les précautions standard. Les U.S. Centers for
Disease Control and Prevention (Centres pour le contréle et la prévention des maladies
aux Etats-Unis) et le Clinical and Laboratory Standards Institute (Institut des normes
cliniques et de laboratoire, CLSI) tiennent a disposition des directives concernant la
manipulation des échantillons.

» Respecter les procédures de sécurité de I'établissement pour la manipulation de
produits chimiques et d’échantillons biologiques.

* Prendre des mesures de sécurité appropriées en cas d’éclaboussure pouvant survenir
lors de I'utilisation d’eau de Javel ; un équipement pour le lavage adéquat des yeux ou
le rincage adéquat de la peau est conseillé pour prendre en charge ces événements.
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Avertissements et mises en garde (suite)

* Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent
étre considérés comme étant capables de transmettre des agents infectieux exigeant des
précautions standard. Suivre les procédures environnementales d’élimination des déchets de
I'établissement pour I'élimination appropriée des cartouches usagées et des réactifs inutilisés.
Ce matériel peut présenter des caractéristiques de déchets chimiques dangereux exigeant une
élimination spécifique. En I'absence de directives claires de la réglementation nationale ou
régionale sur I'élimination appropriée, les échantillons biologiques et les cartouches usagées
doivent étre éliminés conformément aux directives de manipulation et d’élimination des
déchets médicaux de 'OMS (Organisation mondiale de la Santé)®.

* Ne pas remplacer les réactifs du test HIV-1 VL XC par d’autres réactifs.

 Porter une blouse de laboratoire et des gants propres. Changer de gants entre chaque
échantillon.

6. Organisation mondiale de la Santé. Safe management of wastes from health-care activities. 2e édition. OMS, 2014, consulté le 24 juillet
2020 a I'adresse http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

%’epheid,
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Avertissements et mises en garde (suite)

* En cas de contamination de la zone de travail ou de I'équipement par des
échantillons, nettoyer minutieusement la zone contaminée avec une solution
d’hypochlorite de sodium a 0,5 % preparée extemporanément (ou une dilution
au 1/10e d’eau de Javel domestique). Essuyer ensuite la surface avec de
I'éthanol a 70 %. Laisser les surfaces de travail sécher completement avant
de poursuivre.

» Pour des instructions sur le nettoyage et la désinfection du systeme
d’instrument, consulter le manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Dx
ou le manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Infinity.
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38 ©2022 Cepheid. Tous droits réservés. CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis.




Stratégie de contréle du test Xpert® HIV-1 Viral Load XC

- Contrdles qualité du test Xpert® HIV-1 Viral Load XC
— Chaque cartouche Xpert est un dispositif de test autonome

— Cepheid a congcu des méthodes moléculaires spécifiques de facon a inclure des contrbles
internes permettant au systéme de détecter des modes d’échec spécifiques au sein de
chaque cartouche :

— Adéquation du volume de I'échantillon (AVE)
— Contréles de vérification des sondes (CVS)

— Référence interne quantitative, niveaux haut et bas (RIQ-H et RIQ-B)

Parametres spécifiques au lot (LSP)

Consulter le document 301-4868 Fonctions de controle qualité GeneXpert® pour tous les tests Xpert de Cepheid.
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Controles qualité internes

« Adéquation du volume de I’échantilion (AVE)

— Vérifie que I'échantillon a été correctement ajouté a la cartouche.

— L’AVE vérifie que le volume d’échantillon adéquat a été ajouté a la chambre d’échantillon.

L’AVE réussit si elle répond aux critéres d’acceptation.

Si 'AVE échoue, ERROR 2096 (ERREUR 2096) s’affiche en I'absence d’'un échantillon ou ERROR 2097
(ERREUR 2097) s’affiche en présence d’un volume d’échantillon insuffisant.

— Le systeme empéche le traitement du test.

- Controles de vérification des sondes (CVS)

* Avant I'étape de PCR, le signal de fluorescence est mesuré sur toutes les sondes et comparé aux paramétres
par défaut a surveiller

— réhydratation des billes — intégrité des sondes
— remplissage du tube réactionnel — stabilité du colorant
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Controles qualité internes

- Référence interne quantitative, niveaux haut et bas (RIQ-H et RIQ-B)

— Les références RIQ-H et RIQ-B sont deux contrdles de type Armored RNA® sans relation avec le VIH qui
sont inclus dans chaque cartouche et suivent 'ensemble du processus de test.

— Elles servent a la quantification en utilisant des parametres spécifiques au lot pour calculer la concentration
en ARN du VIH-1 de I'échantillon.

— S’assure du traitement correct de I’échantillon.

— Détectent I'inhibition liée a I'échantillon dans la réaction RT-PCR, et servent ainsi de contrbles du traitement
de I'’échantillon.

— Les valeurs Ct pour la RIQ-B et la RIQ-H doivent toujours étre dans la plage de validation.

- Parametres specifiques au lot (LSP)

— Chaque lot de kit comporte des LSP intégrés générés a partir d’'un panel d’étalonnage du VIH-1, tracable
par rapport au 4e étalon international de 'OMS pour le VIH-1 (code NIBSC : 16/194), mais aussi a la RIQ-H
et a la RIQ-B.

— Les LSP sont uniques pour chaque lot de kit et sont utilisés pour garantir une quantification correcte.

%’epheid,
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Controles externes disponibles sur le marcheé

Fournisseur Numéro de référence Description Configuration Conservation
, NATHIV1-ERCM Contréle VIH-1 positif moyen R
Zeptometrix 6 flacons de 1,0 ml 2a8°C
P (en commander 2) (50 000 Ul/ml)
Zeptometrix NATHIV1-ERCL Contrdle VIH-1 positif ‘
(en commander 2) faible/moyen 6 flacons de 1,0 ml 2a8°C
(1 000 Ul/ml)
Zeptometrix L .
NATHIV-LIN Panel de linéarité 6 flacons de 0,25 ml 2a8°C
Panel de linéarité de 'ARN du VIH-1 Plusieurs séries sont disponibles s
Seracare ™ \ . P 10 flacons de 1,2 ml 2a8°C
AccuSpan™ (2410-0221) 150 a 500 copies/ml
Remarque : le facteur de conversion est 2,06 Ul = 1 copie
* Pour plus d’informations, rendez-vous sur :
Zeptometrix :
Seracare :
o Jusqu’a 2 lots du test Xpert HIV-1 VL XC ont été utilisés pour évaluer 1 lot de chaque contréle. Les performances n'ont pas été déterminées avec d’autres lots.
o Liste des lots évalués disponible sur demande.
- De nombreux fournisseurs autres que ceux indiqués ci-dessus proposent du matériel de contréle qualité.
- Les contrbles externes doivent étre utilisés conformément aux organismes d’accréditation locaux ou nationaux, selon les besoins /
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Algorithme d’interprétation des résultats

Adéquation du volume de I'échantillon (AVE)

Réugg;;\\\\§“‘~
v

Echec (Fail)
Contréle de vérification des sondes (CVS) |— Em ERREUR
. (ERROR)
Réussite '
v
RIQ-H et RIQ-B — Endehors de la plage —» Non valide
(Invalid)
v
VIH-1
VIH-1 détecté \\,_ VIH-1 NON
(HIV-1 Detected) Dans la plage de validation DETECTE (HIV-1
Test .
> arrété A tout Pas de résultat
* Si I'échelle copies/ml est sélectionnée, sinon I'échelle est adaptée aux Ul/ml moment (No Result)

44  © 2022 Cepheid. Tous droits réservés. CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis. %_’Dhe.{d-



Copies/ml ou Ul

« choisir les unités a afficher
— Copies/ml ou Unités internationales/ml (1 copie/mi = 2,06 Ul/mi)

1| Sélectionner Définir les
tests (Define Assays)

2 | Mettre en surbrillance le test
Xpert® HIV—’FﬁgaI Load XC

3 | Choisir les unités

4 | Enregistrer les parametres
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ﬂ GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Ja i y
Create Test Check Status Stop Test View Resuits

Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC

Assay
’7 | Version
Name LB f
AR AssayType I Vitro Diagnostic

For In Vitra Diagnostic Use Only.
Assay Disclaimer

Quantitative Result Unit copiesimL -

Last Modified Date. ATIOTiH0 A Bt a

Cartridge Type { Chambers

PEG-Wash
sample

Prot K

Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

F—— e | [ seve p || et || Lot || import || £xp | Repo | Refresh
%epheid.
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HIV-1 DETECTED

VIH-1 DETECTE (HIV-1 DETECTED) > 1x10 copies/ml

ﬁ GeneXpert® Dx Systemn

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

o B IE A

Check Status Stop Test View Results. Define Assays Define Graphs Maintenance analyth Ue

Views |4 TestResu Analyte Result tail | E Support -
— (== e — - RIQ-H : REUSSITE (PASS)

| anmawcme TestResult | gy 1 DETECTED > 1.00E07 copiesimL (log 7.00)
Sampie D : - Lavaleur Ct de la RIQ-H est dans
HIETHEY ‘ - la plage de validation

A XpertHIV-1 Viral Load XC | .
ve::: 3!19 iral Loa For In Vitro Diagnostic Use Only. _ RIQ_B REUSSITE (PASS)

Sompletype [omer ————~ | - La valeur Ct de la RIQ-B est dans
i Other Sample Type | : |a plage de Va||datI0n
| = v — 1 0 = e - Vérification des sondes :

Primary Curve

Bl REUSSITE (PASS)

Module Name B1
Reagent Lot1D* 12902
Start Time 11/15/22 02:09.28
End Time 11/15/22 03.39:25
Status Done

Fluorescence

Exemple de calcul :

User <None=

1x107 = 10 000 000 (million) copies/mi

/
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VIH-1 DETECTE (HIV-1 DETECTED) > 1x10 copies/ml
GeneXpert® Edge

- La cible du VIH-1 est détectée

SereXeert”  Test Result | Zﬁa?;fggg de la plage de mesure
e - RIQ-H : REUSSITE (PASS)
992008591 |
sl - Lavaleur Ct de la RIQ-H est dans

At
pert HIV-1 Viral Load XC ‘ la plage de validation
Result Start Time

HIV-1 DETECTED > 1.00E07 L - RIQ-B : REUSSITE (PASS)
copies/mL (log 7.00) A - Lavaleur Ct de la RIQ-B est dans
la plage de validation

- Vérification des sondes :
REUSSITE (PASS)

‘PRINTRESULT@ Exemple de calcul :

1x107 = 10 000 000 (million) copies/ml
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VIH-1 DETECTE (HIV-1 DETECTED) XX copies/ml

m GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User<Nones La Clble du VIH 1 eSt deteCtee a une

valeur quantitative
- RIQ-H : REUSSITE (PASS)

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
o e Test Resuic |G NS S - La valeur Ct de la RIQ-H est dans la plage
‘ ‘ ERe_suil\ﬁew ‘| Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3 d |d t
PrimaryCurve | TestResult | yiy.1 DETECTED 1.01E03 copies/mL {log 3.00) e valilgation
Sample ID

| - RIQ-B : REUSSITE (PASS)

Assay Xpert HIV-1 Viral Load XC
Version 3

Test Type | Specimen -

“([For in vitra Diagnastic Use only

- Lavaleur Ct de la RIQ-B est dans la plage
de validation

sampleType Oher v | : Lo p
| omersampete _ - Veérification des sondes : REUSSITE

|'Av ............... T R T e R R

Notes | views ___ Legend ( PASS)
{Result View 1000 [ e 2] Hiv-1; Primary [~
IPrimary Curve ¥ ] I5H; Primary | |
20 i [ ] IaS-L; Primary
3
T Gon
Module Name B o
Reagent Lot ID* 12202 S 400
Start Time 11/15/22 07:10:14 =2 {
/
End Time 11/15/22 08:40:08 2l /
Status Done o
10 20 30 40
User <hone=
Cycles
(o s s e e L =

— i

%’epheid,
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VIH-1 DETECTE (HIV-1 DETECTED) xx copies/ml

GeneXpert® Edge

GeneXper”  Test Result

Start Time

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

PRINT RESULT ()

49  © 2022 Cepheid. Tous droits réservés. CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis.

Z(.‘ephetd.

La cible du VIH-1 est détectée
a une valeur quantitative

RIQ-H : REUSSITE (PASS)

La valeur Ct de la RIQ-H est dans
la plage de validation

RIQ-B : REUSSITE (PASS)

La valeur Ct de la RIQ-B est dans
la plage de validation

Vérification des sondes :
REUSSITE (PASS)

\\\
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VIH-1 DETECTE (HIV-1 DETECTED)

ﬂ GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Ch eck Status

_Patient ID

Sample ID

‘H\\M 30cp

Assay Xpert HIV-1 Viral Load XC
Version 3

Other Sample Type

Lawr

SamploType Other  ~v|

Stc p Test

Result View
Primary Curve

b

View Resulls

Define Assays Define Graphs

rTeisesnﬂ | Analyte Result | Detall | Errors | History | Support |
|AssayName Xpert HIV-1 viral Load %C

Version 3

Maintenance

| TestResull | py.q DETECTED < 40 copiesimL {iog 1.60)

|[For In Vitre Diagnostic Use Only.

Notes

Module Name B1
Reagent Lot1D* 12902
Start Time 11!151é2 03.58:16
End Time 17/15/22 05:28:12
Status Done
User =None=

Views

|Result view
|Primary Curve

1000

a00

600

Fluorescence

400

200

20

30 40

Cycles

View Test

Legend

Tl [7] HV-1; Primary
¥l ] 105-H; Primary
vl || 10S-L; Primary

]
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|HIV-1 DETECTED

< 40 copies/ml

- La cible du VIH-1 est détectée
au-dessous de la plage de mesure
analytique

- RIQ-H : REUSSITE (PASS)

- Lavaleur Ct de la RIQ-H est dans la plage
de validation

- RIQ-B : REUSSITE (PASS)

- Lavaleur Ct de la RIQ-B est dans la plage
de validation

- Vérification des sondes : REUSSITE
(PASS)
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VIH-1 DETECTE (HIV-1 DETECTED) < 40 copies/ml

Seepl  Test Result

Patient/Sample ID

Cartridge S/N

VIEW
PREVIOUS HOME
TESTS

Assay

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Result

HIV-1 DETECTED < 40
copies/mL (log 1.60)

PRINT RESULT (=)

Start Time
11/15/22 03:58:16

Test Disclaimer

For In Vitro Diagnostic Use Only

La cible du VIH-1 est détectée
au-dessous de la plage de mesure
analytique

RIQ-H : REUSSITE (PASS)

- Lavaleur Ct de la RIQ-H est dans la plage
de validation

RIQ-B : REUSSITE (PASS)

- Lavaleur Ct de la RIQ-B est dans la plage
de validation

Vérification des sondes : REUSSITE
(PASS)
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HIV-1 NOT DETECTED ‘

VIH-1 NON DETECTE (HIV-1 NOT DETECTED)

E GeneXpert® Dx System -

User Data Management Reports Setup Maintenance View Resulis About User <None:

l@ i@] @ " - Lacible du VIH-1 nest PAS

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance d eteCte e

patient D | i || TestResult | Analyte Resuit | ‘Detan | Errors | History | Support |

‘ ‘ sﬁ:l‘l::gnwwe {Assay Name  Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3 _ RIQ'H . REUSSITE (PASS)

TestResult |y q NOT DETECTED
- Lavaleur Ct de la RIQ-H est dans
la plage de validation

sample ID i
HiV-1 Negative ‘ !

Assay XpertHIV-1Viral Load XC £
Version 2 i “[For In Vitro Diagnostic Use Only.

e — | - RIQ-B : REUSSITE (PASS)
el 2 § ' - Lavaleur Ct de la RIQ-B est dans

Other Sample Type . |
| N la plage de validation
Notes 1k Views ' T -
AResult View ] ‘ﬁ HIV-1: Primary :
| HLISEElG o g [vi[7] 10S-H; Primary
800 o [vi [ | 1asL; Primary

- Vérification des sondes :
REUSSITE (PASS)

Module Name B1
Reagent Lot ID* 12802
Start Time 11/15/22 05:33:44

Fluorescence

End Time 11M5/22 07:03:40 il
Status Done 0= -
10 20 30 a0
User <MNone=
Cycles

Export Report View Test
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VIH-1 NON DETECTE (HIV-1 NOT DETECTED)

cooxpet  Test Result e - Lacible du VIH-1 n’est PAS détectée

S e - RIQ-H : REUSSITE (PASS)

paoozizos |
Assay - Lavaleur Ct de la RIQ-H est dans la plage

de validation

Result Start Time
12/01/21 18:27:48

HIV-1 NOT DETECTED el - RIQ-B : REUSSITE (PASS)

La valeur Ct de la RIQ-B est dans la plage
de validation

- Vérification des sondes : REUSSITE
(PASS)

PRINT RESULT (=)

%apheid.
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A better way. D

Dépannage
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Résultat NON VALIDE (INVALID)

E Genexpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

Check Status

Stop Test

View Results

Define Assays

Define Graphs

Maintenance
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Patient ID ) _)|[ TestResult [ Analyte Result | Detail | Errors | History || Support |
‘AResuit View ‘|Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 3
: Primary Curve TestResult [ vaALID
| Sample ID Ik
invalid ‘ ;
Assay XpertHIV-1Viral Load XC :
Version 3 |[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen - ||: i
Sample Type |Other |3
Other Sample Type 1
[ Notes ] Views __Legend
‘fResult View 100 [ el [T Hv-1; Primary [«]
APrimary Curve o [v|./] 195 H; Primary
: - vl [ ] 1aS-L; Primary
g a0
Module Name B o
Reagent Lot1D™ [12902 § 40
Start Time 11/15/22 22:54:10 = o
End Time 11M16/22 00:24:06 s
Status Done [== —
10 20 an 40
User =None=
Cycles
i |
Export ‘ Report View Test

| INVALID |

La présence ou lI'absence de la
cible du VIH-1 ne peut pas étre

) déterminée

- RIQ-H et/ou RIQ-B : ECHEC (FAIL)

Les Ct (Cycle seuil) des contrdles internes
quantitatifs ne sont pas dans la plage de
validation

- Vérification des sondes : REUSSITE
(PASS)
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Interférence du test

» Substances potentiellement interférentes
— 5 substances endogénes au total ont été évaluées
— Des niveaux élevés de ces substances endogénes n’affectaient pas la spécificité du test ou

n’interféraient pas avec la détection du VIH-1

Substance Concentration analysée
Albumine 9 g/dl
Bilirubine 40 mg/d|
Hémoglobine 1000 mg/dl
ADN humain 0,4 mg/dl
Triglycérides 3000 mg/di
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Interférence avec le test (suite)

— Il a été prouvé que les composés pharmaceutiques ci-dessous n’interféraient pas avec la
quantification ou la spécificité du test Xpert® HIV-1 Viral Load XC

Groupe Médicaments

1 Zidovudine, clarithromycine, interféron alfa-2b, maraviroc, rilpivirine, ganciclovir

Sulfate d’abacavir, peginterféron 2a, ribavirine, emtricitabine, adéfovir dipivoxil, entécavir,
valganciclovir HCI

Ténofovir disoproxil fumarate, lamivudine, 3TC, raltégravir, étravirine

Stavudine, d4T, éfavirenz, lopinavir, ciprofloxacine, sulfate d’indinavir, acyclovir

Névirapine, azithromycine, télbivudine, foscarnet?, cidofovir

Fosamprénavir calcique, elvitégravir, darunavir, cobicistat, atazanavir

Paritaprévir, siméprévir

Daclatasvir, elbasvir, 1édipasvir, ombitasvir, glécaprévir, velpatasvir, dasabuvir

Ol |IN|oja|ld~|lww] N

Dolutégravir, bictégravir, doravirine, maraviroc

—_
o

Paracétamol, acide acétylsalicylique, atorvastatine, loratadine

—_
—_

Nadolol, acide ascorbique, phényléphrine, ibuproféne

12 Artéméther, deséthylamodiaquine, méfloquine, quinine

13 Primaquine, chloroquine, doxycycline

14 Rifampine, INH, éthambutol, pyrazinamide

15 Moxifloxacine, lévofloxacine, amikacine, bédaquiline2

16 Triméthoprime/sulfaméthoxazole, gentamicine, métronidazole, ceftriaxone

a Test individuel et non en association avec d’autres composés pharmaceutiques

L’analyse d’échantillons de plasma sur EDTA-K2 de cing personnes positives pour chacun des marqueurs de maladie auto-immune — lupus érythémateux disséminé (LED),
anticorps anti-nucléaires (ANA) ou facteur rhumatoide (FR) — n’a pas montré d’interférence avec la quantification du test HIV-1 VL XC ni d’effet sur la spécificité du test en
présence et en absence d’/ARN du VIH-1.

A\
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Résultat ERREUR (ERROR)

Troubleshoot

ERROR

L’adéquation du volume d’échantillon (AVE)
[Sample Volume Adequacy (SVA)] réussit si
elle répond aux criteres d’acceptation validés.

Une ERREUR (ERROR) indique que le test a
été abandonné. Les causes possibles
comprennent les suivantes : ajout d’'un volume

. : insuffisant d’échantillon ; remplissage incorrec
il Description Detail ;:Iu tL]:ft')e r(ét;c;t}ozne;['!ldétectior? I;i’ungprc.Jbléme t
1 Dperatinn Error 2097 Assay-Specific Termination Error #2: 46, 29,1, 0 dintégrité des sondés de réactif : ou
terminated dépassement de la limite de pression
maximale.
Code d’erreur Cause Solution
— Vérifier que I'échantillon a été ajouté a la cartouche
2096 Aucun échantillon ajouté — Vérifier que la cartouche est chargée dans les 4 heures
qui suivent I'ajout de I'échantillon
— Vérifier que le volume d’échantillon minimum est ajouté a
) o . la cartouche
2097 Volume d’échantillon insuffisant o ,
— Vérifier que la cartouche est chargée dans les 4 heures
qui suivent I'ajout de I'échantillon
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PAS DE RESULTAT (NO RESULT)

ﬁ GeneXpert® Du System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

|5

Check Status

s

Stop Test

View Results

Define Assays

Define Graphs

Maintenance

Patient ID ! Views  |{TestResult | Analyte Resuit | Detail | Errors || History || Support |
Result View ‘|Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load XC Version 2
Primary Curve | TestResutt [TTTEE
Sample D i :
Mo result ‘
Assay XpertHIV-1 Viral Load XC :
Version 2 “{[For in vitro Diagnostic Use only
TestType | Specimen - i
Sample Type | Other - /
[ Other Sample Type '
| r—— =
Notes : Views N
Result View ;
Primary Curve
Module Name B1
Reagent Lot ID* 12902 <Ho Data Avallable>

Start Time 11/16/22 01:11:21
End Time
Status Incomplete
User =Mone=

| viewTest
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NO RESULT

— La présence ou I'absence de VIH-1 ne peut
pas étre déterminée.

— PAS DE RESULTAT (NO RESULT) indique
gue les données recueillies étaient
insuffisantes.

— RIQ-H ou RIQ-B : PAS DE RESULTAT
(NO RESULT)

— Vérification des sondes : S.O. (sans objet)

— Cause
— Test arrété avec le bouton Arréter un test
— Panne électrique

— Solution
— Reétablir 'alimentation

— Répéter le test en utilisant une cartouche
neuve

%’epheid,



PAS DE RESULTAT (NO RESULT)

Genexpert”  Test Result Pt

Patient/Sample ID Cartridge SN

z3455

Assay
Dot i-tvemiosare

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES

PRINT RESULT (=5
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La présence ou I'absence de VIH-1 ne peut
pas étre déterminée.

PAS DE RESULTAT (NO RESULT) indique
que les données recueillies étaient
insuffisantes.

RIQ-H ou RIQ-B : PAS DE RESULTAT
(NO RESULT)

Vérification des sondes : S.O. (sans objet)

Cause
— Test arrété avec le bouton Arréter un test
— Panne électrique

Solution
— Reétablir I'alimentation

— Répéter le test en utilisant une cartouche
neuve

%apheid.



Procedure de répétition du test

.

Eliminer la cartouche
usagée

Suivre les consignes
de sécurité de
I'établissement pour
I'élimination des
cartouches

Se procurer I'échantillon
restant, mélanger
conformément a la notice
d’utilisation

Si le volume d’échantillon restant est
insuffisant ou si la répétition du test
continue a indiquer NON VALIDE
(INVALID), ERREUR (ERROR) ou PAS
DE RESULTAT (NO RESULT), prélever
un nouvel échantillon

Se procurer une nouvelle
cartouche

Etiqueter correctement la
nouvelle cartouche pour
indiquer qu’il s’agit d’'une
répétition du test

Traiter I'échantillon

conformément a la notice
d’utilisation
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Exécuter le test sur le
systeme GeneXpert®
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Support technique

» Avant de contacter le support technique de Cepheid, recueillir les informations
suivantes :

—Nom du produit

—Numéro de lot

—Numéro de série du systeme
—Messages d’erreur (le cas échéant)
— Version du logiciel

« Consigner une réclamation en ligne en utilisant le lien suivant :
: Créer un dossier d’assistance

technique (Create a Support Case)

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