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Objetivos da formacao

No final da formacéao, os utilizadores serdo capazes de:

« Conservar e manusear corretamente o kit de cartuchos Xpert® HIV-1 Viral
Load e as amostras colhidas

« Cumprir as devidas precaucoes de seguranca no laboratério
 Colher e transportar amostras adequadas

 Preparar um cartucho e executar o teste Xpert® HIV-1 Viral Load

« Comunicar os varios resultados gerados pelo software

« Compreender a estratégia de controlos do Xpert® HIV-1 Viral Load
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A SO|U§50 Cepheid Deteta e quantifica o alvo VIH-1

Xpert® HIV-1 Viral Load
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Controlos internos integrados para cada amostra

— Adequacéo do volume da amostra (SVA)

i’“'_z:'#fef — Controlo de verificacdo de sonda (PCC)

— Padrdes quantitativos internos (IQS) High (H) e Low (L)
Resultados em 90 minutos

0303456789012345

Sistema de cartucho fechado que minimiza o risco
de contaminacao

Resultados a pedido
Acesso aleatoério
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Utilizacao prevista

- O teste Xpert® HIV-1 VL é um ensaio in vitro de reacdo em cadeia da polimerase de
transcriptase reversa (RT-PCR) para a detecao e quantificacao de ARN do virus da
imunodeficiéncia humana de tipo 1 (VIH-1) em plasma humano de adultos VIH-1
positivos confirmados com um estado de tratamento antiviral conhecido, utilizando os
sistemas GeneXpert automatizados.

* O teste consegue quantificar ARN de VIH-1 num intervalo de
O testes Xpert HIV-1 VL foi validado para a quantificacao de ARN de VIH-1 do
(subtipos A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG e CRF03_AB), e

- O teste Xpert® HIV-1 VL destina-se a ser utilizado em conjunto com um quadro
clinico e outros marcadores laboratoriais para progndéstico da doenca e como auxiliar
na avaliagao da resposta viral ao tratamento antirretroviral, conforme medido por
alteragdes nos niveis de ARN de VIH-1 no plasma.

5 ©2024 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera ndo estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. %’:‘Dhen{ds



Utilizacao prevista (continuacao)
* O teste destina-se a ser utilizado por ou

- O teste Xpert® HIV-1 VL n&o se destina a ser utilizado como teste de VIH-1 para
rastreio de dadores nem como teste de diagndstico para confirmar a presenca de
infecao por VIH-1.

- A populacao de doentes a qual se destina o teste Xpert® HIV-1 VL engloba adultos
VIH-1 positivos confirmados, com um estado de tratamento antiviral conhecido.

%’epheid,
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Amostra, alvos e sondas

« Amostra
— Plasma humano colhido em tubos com K2 EDTA, EDTA-PPT ou ACD

« Alvo
— VIH-1
e Sondas

— 1 sonda liga-se ao IQS-H
— 1 sonda liga-se ao IQS-L

— 2 sondas ligam-se a extremidade 3’ da regido 5’-LTR do ARN de VIH-1 (ndo se ligam ao VIH-2)

— Dependendo do grupo de VIH, uma das sondas ira ligar-se.

http//www.mdpi.com/2227-9059/2/1/14/htm /
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Requisitos do Xpert® HIV-1 Viral Load

Sistemas GeneXpert®

» Software GeneXpert Dx v4.7b ou superior
 Software Xpertise v6.4b ou superior
» GeneXpert Edge Software v1.0 ou superior

Kits de teste

* NUimero de catalogo (GXHIV-VL-CE-10)

Colheita de amostras

» Tubos com K2 EDTA/EDTA-PPT ou ACD

Outros materiais

» Equipamento de protegéao individual (EPI)

+ Hipoclorito de sodio/lixivia a 10%

« Etanol desnaturado ou etanol a 70%

* Vortex

« Centrifugadora para preparagao de plasma

Outros materiais

» Unidade de alimentagéo ininterrupta/Protetor contra sobretensao
* Impressora
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Revisao das boas praticas de laboratorio

Equipamento de » Usar batas de laboratério lavadas, 6culos de protecéo e luvas

protecao individual
(EPI) - Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Limpar regularmente as superficies de trabalho com:
. v’ lixivia de uso doméstico a uma diluicao de 1:10*
Ageal dg ban,ca_lda v' solucao de etanol a 70%
o laboratorio » ApoOs a limpeza, assegurar-se de que as superficies
de trabalho estao secas

Conservacao de

: . nservar mostras longe do kit para evitar contaminacao
amostras e kits Conservar as amostras long P c

Seguir os requisitos do fabricante relativamente a calibracao

Equipamen = '
quipamento e manutengdo do equipamento

* A concentragao final de cloro ativo deve ser de 0,5%, independentemente da concentragao de lixivia doméstica no seu pais. /
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Manuseamento do kit
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Conteudo do kit Xpert® HIV-1 Viral Load

Numero de catalogo GXHIV-VL-CE-10
u o (Con] B iraserar
IFONSCR Wash i ey of o ndwte
Xpert® HIV-1 Viral Lo@ad Y WW&
Cartuchos* por kit 10

CD do kit Instru¢des de importagéo do teste

* Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas; consulte o folheto informativo e a ficha de dados de seguranga para obter informacées mais detalhadas.
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— Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos usados, como sendo capazes
de transmitir agentes infeciosos. Uma vez que é muitas vezes impossivel saber quais podem
ser infeciosas, todas as amostras bioldgicas devem ser tratadas com as precauc¢des habituais.
Existem orientacdes sobre 0 manuseamento de amostras disponiveis junto dos Centers for
Disease Control and Prevention'® dos EUA e do Clinical and Laboratory Standards Institute.!”

boga

Advertencias e precaucoes

i

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

— Consulte os técnicos responsaveis por residuos ambientais da sua instituicdo relativamente a
eliminagao correta de cartuchos usados e reagentes nao usados. Verifique as regulamentacdes
nacionais, regionais ou locais, uma vez que estas poderao diferir das regulamentagdes nacionais
sobre eliminacao de residuos. Este material pode apresentar caracteristicas de residuos
perigosos, pelo que serao aplicaveis requisitos de eliminagao especificos. As instituicoes
devem verificar os requisitos de eliminacio de residuos perigosos dos respetivos paises.

16. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Richmond JY and McKinney RW (eds) (1993). HHS Publication number (CDC) 93-8395.
17. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline. Document M29 (consultar a edicdo mais recente).
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Adverténcias e precaucoes
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- Nao substitua os reagentes do teste Xpert® HIV-1 VL por outros reagentes.

- Nao abra a tampa do cartucho do teste Xpert® HIV-1 VL até estar pronto para adicionar
a amostra de plasma.

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

* Na&ao cologue o rétulo de ID da amostra na tampa ou no rétulo de codigo de barras do
cartucho.

- Cada cartucho do teste Xpert® HIV-1 VL de utilizag&o Unica é utilizado para processar uma
amostra. Nao reutilize cartuchos gastos

« Nao utilize um cartucho que tenha um tubo de reacao danificado.

* A pipeta descartavel de utilizagao unica € utilizada para transferir uma amostra. Nao reutilize
pipetas descartaveis

« N&o utilize um cartucho que tenha caido apds ser removido da embalagem

Elimine os cartuchos e os reagentes do teste Xpert HIV-1 Viral Load de acordo com as orientagdes da instituicao e do pais relativas a eliminagdo de materiais com risco bioldgico
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Adverténcias e precaucoes (continuacao) B

+ Use batas de laboratério lavadas e luvas. Troque de luvas entre 0 manuseamento de cada amostra.

* Na eventualidade da contaminacdo da area de trabalho ou do equipamento com amostras ou
controlos, limpe bem a area contaminada com uma solugao de lixivia doméstica diluida a 1:10 e
depois com etanol a 70%. Limpe as superficies de trabalho até secarem completamente antes de
prossequir.

» Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados
como potenciais transmissores de agentes infeciosos que exigem tomar as precaugdes habituais.

« Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua instituicdo quanto a eliminacéao
adequada de cartuchos usados e reagentes nao usados. Estes materiais podem apresentar
caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagdo nacionais
Ou regionais especificos.

« Se as regulamentacdes nacionais ou regionais ndo disponibilizarem uma indicagdo clara sobre a
eliminacdo adequada, as amostras biolégicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de
acordo com as diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminagdo de residuos médicos da OMS
(Organizacao Mundial da Saude).

« Para obter instrucoes sobre limpeza e desinfecao do sistema de instrumentos, consulte o Manual
do utilizador do sistema GeneXpert® Dx, o Manual do utilizador do sistema GeneXpen® Infinity ou o
Guia do utilizador do sistema GeneXpert® Edge
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Limitacoes do teste

O teste tem como alvo uma Unica parte conservada da regido LTR com uma combinacdo de
diversos oligonucleétidos concebidos para adaptacao a polimorfismos no genoma. Mutacoes
raras e alteracoes, delecoes ou inser¢oes de bases na regido LTR do teste Xpert® HIV-1 VL
podem afetar a ligacdo do primer e/ou da sonda, resultando em subquantificacido ou auséncia
de detecao do virus. Aconselhamos os utilizadores a considerar estes fatores na avaliacdo dos
resultados da carga viral de VIH-1. Caso uma fraca adesao a terapéutica, dados laboratoriais
complementares ou outras informacodes clinicas indiciem uma viremia subjacente, os resultados
do Xpert® HIV-1 VL que indiquem supresséo viral poderao exigir testes adicionais utilizando
tecnologias alternativas com alvos gendmicos diferentes. Aconselha-se também o laborat6rio

a efetuar estudos de correlagdo de métodos se os métodos de testagem do VIH mudarem
de uma tecnologia para outra, uma vez que as diferencas entre plataformas
e tecnologias podem resultar em resultados variaveis de carga viral de VIH.

O teste Xpert® HIV-1 VL foi apenas validado para utilizagdo com plasma com K2 EDTA

(including PPT-EDTA) e ACD.

« Utilizar este teste para analisar outros tipos de amostras pode fornecer resultados imprecisos
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LimitacOes do teste (continuacao)

« Um resultado de teste negativo nao exclui infecao por VIH-1. Por conseguinte, este teste
nao deve ser utilizado como teste de diagndstico para confirmar a presenca de infegao

por VIH-1.

* 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
de LTR em certos produtos de recetores de antigénios quiméricos de células T (CAR-T).
Devem ser realizados testes de confirmagao adicionais para determinar o estado de VIH
do doente em individuos que tenham sido submetidos a tratamento CAR-T.

%’epheid,
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Colheita de amostras

- Sangue total

— Colha amostras de sangue total em tubos com K2 EDTA, EDTA-PPT ou ACD de acordo
com as instrucdes do fabricante

Tubo com EDTA Tubo BD® Vacutainer Tubo com heparina
g - l"g“"'
’ "' 1 ‘
23]
W)

- Plasma
— Centrifugue para separar o plasma dos gldébulos vermelhos de acordo com
as instrucoes do fabricante

— Prepare um minimo de 1,2 mL de plasma
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Colheita, transporte e conservacao de amostras

Tempo de conservacao

Temperatura (°C)

Antes da testagem
25
+1_5/ch 24 horas
Sangue total com anticoagulante K2 EDTA
+8
24 °c 72 horas

As amostras de plasma permanecem

estaveis até trés ciclos de

congelamento/descongelamento.

Temperatura (°C)

Tempo de conservagao

Antes da testagem
430
+154 o 24 horas
8 .
Plasma gﬂfo 6 dias
70 ;18 6 semanas

%apheid.
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Técnicas adequadas de manuseamento do cartucho

Correto
—Nao tocar no tubo de reacao
—Manter o cartucho na vertical

—Nao inclinar apds a adigao
da amostra

Incorreto

%apheid.
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Cartao de preparacao do cartucho

Xpert® Preparacéo do cartucho HIV-1 VL /
isléncia Técnica da Anm:'n.:?nl:l:ﬂ:: :;:.t::ﬂaau rar o plasma e vs glibulos
Bt — P e | it ot b b Z Cepheid.

vermelhos de acordo com as mstrughes do fabricante

instrugfes detathadas, (BBE) B38-3227 opcso 2 2 Equilibre a amostra & temperatura ambiente {20 5C-35 °C)
precaugdes @ adverténcias. techeuppory@oanhid com 3. Coloque o plasma no wrtice durante 15 segundos, se A better way.
Piodara obier um exmplar da Fiksl ra E o amostra estiver terva, clanfique rodando wma vez
FDS e www.capheid.com ou 33563825319 Ry
wiavw caphaidinermational com spponicaphsderope com
1 LUtilze um cartucho Xped para 2 Abta alampa do carucho. 3 Aspire o plasma abé imediatamants 4 Esvazia o conteddn para a cAmara 5 Fachar a tampa do carlucha. 6 Inicia & teste denlro do perkoda
cada amostra. acima da marca de 1 mL na pipata. da amosira. ndicado no folheto nformativo.
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Executar um teste no GeneXpert® Dx

1| Criar um teste 2| Digitalizar cédigo de barras 3| Digitalizar o cartucho
(Create a test). para obter ID do doente e/ou (Scan the cartridge).

_ ID da amostra (Scan barcode
alm\ for Patient and/or Sample ID).

Create Test

Sean Cartridge Barcode
|n|C|e O teste no prazo de Please scan cartridge barcode.
apos a adicao de
I Manual Entry | ‘ Cancel ]

amostra ao cartucho.

N&o clique em Manual
Entry ou Cancel.

Para obter detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do GeneXpert Dx. /
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Executar um teste no GeneXpert® Dx (continuacéo)

gCreateTut
PatientiD | |
4 | Preencher os campos conforme necessario sample 1D | |
PatientiD2 | |
LastName |
, . Name
5 O protocolo de teste é selecionado Select Assay | Xpert HIV-1 Viral Load u
automaticamente ST /ﬁ
Reagent Lot ID* 1 Expiration Date*
, ”, . . TestT & - |
6 | O modulo é selecionado automaticamente R soocinen '
sample Type [Olher v Other S
Notes
7 C“Car em Start TeSt Start Test \% Scan Cartridge Barcoi
\

8! Uma luz verde ira piscar no modulo
Coloque o cartucho no modulo e feche a porta
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Executar um teste no GeneXpert® Infinity

1| Criar um teste 2| Digitalizar codigo de barras 3| Digitalizar o cartucho
(Create a test). para obter ID do doente e/ou (Scan the cartridge).
ID da amostra (Scan barcode

- % for Patient and/or Sample ID).

ORDERS

Order Test - Assay

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

Coloque o cartucho na correia

transportadora no prazo de
apos a adicao

da amostra ao cartucho.

wwwwwww

Para obter detalhes completos sobre como executar um teste, consulte o folheto informativo e o manual do utilizador do Xpertise. /
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Executar um teste no GeneXpert® Infinity (continuacéo)

4 | Preencher os campos conforme
necessario

5| O protocolo de teste é selecionado
automaticamente

6| Clicarem SUBMIT

71 Colocar o cartucho na correia
transportadora
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Patient ID
patientid
Sample ID
sampleld
Last Name
patient

Assay™
Xpert HIV-1 Viral Load

Reagent Lot 1ID*

Order Test - Test Information
B

susmIT

First Name
id

Cartridge S/N°

12102 282760440
Expiration Date* Priority

201811704 Hormat

Test Type

|Spech'nen -

sample Type _ other sample Type
|Other 4

Notes
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Protocolo automatizado do Xpert® HIV-1 Viral Load

Acidos
nucleicos
purificados
misturam-se com
0s reagentes
de PCR

Os acidos
nucleicos sao
purificados

O cartucho é , Ocorréncia
colocado no | ‘ ' simultanea de

sistema amplificacao
e detecao

12345678

0303456789012345

Os resultados

A amostra é ‘ [ -
1 adicionada ao L S & cephei. estao prontos
cartucho a ser

visualizados
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Controlos de qualidade
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Estratégia de controlos da Cepheid

- Controlos de qualidade do teste
- Cada cartucho Xpert® é um dispositivo de teste autbnomo

« A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos para incluir controlos internos
que permitem ao sistema detetar modos de falha especificos em cada cartucho
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Controlos de qualidade internos

- Adequacao do volume da amostra (SVA)

— Garante que a amostra foi adicionada corretamente ao cartucho.

— SVA verifica que foi adicionado o volume de amostra correto a camara da amostra.
— SVA é aprovado se preencher os critérios de aceitacao validados.

o Caso a SVA nao seja aprovada:

se nao houver amostra, sera apresentado ERROR 2096, OU

o ERROR 2097 se a amostra for insuficiente. O sistema impedira que o utilizador retome
o teste.

« Controlos de verificacao de sonda (PCC)

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

— areidratacédo das esferas — aintegridade das sondas
— 0 enchimento do tubo de reacao — a estabilidade do corante
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Controlos de qualidade internos (continuacao)

- Padrao quantitativo interno (1QS)
— O 1QS-H e 0 IQS-L sao dois controlos Armored RNA® nao relacionados com o VIH sob a forma

de uma esfera liofilizada que atravessa todo o processo do GX.

— O 1QS-H e IQS-L sao padrdes calibrados em conformidade com a 3.2 Norma Internacional da
OMS.

— S&o utilizados para quantificagao utilizando parametros especificos de lote para o calculo da

concentracao de ARN de VIH-1 na amostra.
— Além disso, o IQS-H e o IQS-L detetam inibicdo associada a amostra da reacao RT-PCR.

— O 1QS-H e 0 IQS-L sao aprovados se cumprirem os critérios de aceitacao validados.

%}pheid.
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Controlos externos disponiveis no mercado

Thermofisher - hitps://www.thermofisher.com/order/catalog/product/964001

Referéncia Descricao Configuragao Conservagao
964003 Controlo HIV-1 High 5 frascos de 1,2 mL <-20°C
964002 Controlo HIV-1 Mid 5 frascos de 1,2 mL <-70°C
964001 Controlo HIV-1 Low 5 frascos de 1,2 mL <-70°C

1. Obtenha 1 frasco do material de controlo.

2. Descongele-o a temperatura ambiente e misture bem

3. Imediatamente apds a descongelacgao, coloque o frasco em gelo

4. Utilizando a pipeta de transferéncia, transfira toda a amostra (1,2 mL) do kit Xpert HIV-1 e adicione-a a cdmara de amostra do Xpert HIV-1

do cartucho
Feche a tampa e inicie o teste no GeneXpert

O

- Existem igualmente muitos outros fornecedores de material de controlo de qualidade disponiveis para além do supracitado.
- Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigéncias de organizacoes de acreditacdo locais e nacionais, conforme aplicavel

//Cepheid.
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Interpretacao de resultados

VIH-1 detetado
<40 coépias/mL *
(HIV-1 Detected
<40 copies/mL)

Adequacao do volume da amostra (SVA)

Aprolm Reprovado

Controlo de verificagdo o
—— Reprovado

de sonda (pcC)

Aprovado

ERRO
(ERROR)

IQS-H e IQS-L

—— Foradointervalo —»

v
VIH-1

\\\

Dentro do
intervalo valido

Invalido
(Invalid)

VIH-1 NAO
DETETADO
(HIV-1 NOT
DETECTED)

* Se tiver sido selecionada a escala de copias/mL; caso contrario, a escala € adaptada interrompido

para Ul/mL

» Teste

Sem resultado

(No Result)

em qualquer altura
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Copias/mL ou Ul

« Pode escolher em que unidades pretende que os resultados
sejam apresentados

— Copias/mL ou Unidades internacionais/mL (1 cépia/mL = 1,72 Ul/mL)

IR GeneXpert® Dy System = o ===

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

1| Selecionar Define

Ao b

ASS ayS Create Test Check Status Stop Test ays, Define Graphs Maintenance

| Assay Assay Name  Xpert HIV-1 Viral Load
! """"" ! Version
2| Realcar teste Xpert® HIV-1 pert vt ot Loa —
. ApS L= aadr T 554! ftro Diagnostic
Viral Load

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Assay Disclaimer

:m:wiuiuiwlﬁ._ L |

Xpe |
et MTR-R Antoy - |

3 Esco|her umdades em que | Nead Lot Specific Parameters Quantitative Result Unit iﬁ%
prefere Ver O resu|tado Last Modified Date 03/11/14 10:23:57 PM @
quantltathO Cartridge 1l Chambers

Mame

PEG-Wash_

TSR-EZR

4| Guardar as suas e [ save _tot || import |
definicoes ——

A\
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VIH-1 DETETADO > 1 x 107 copias/mL
(HIV-1 DETECTED > 1 x 107 copies/mL )

HIV-1 DETECTEDI

O alvo de VIH-1 é detetado acima do

:|/Tesl Result | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | intervalo de med|9éo ana“’tico
5 Analyte Ct EndPt Analyte Frohe
Marme Result Check - |QS_H PASS
: Result
{{HI-1 13.8 138 POS PASS .
liosH 933 4 2 o - 1QS-H tem um valor de Ct dentro do intervalo
|l@s-L 337 367 PASS PASS valido

........................................ IQS_L: PASS

Legend

[ [#] HV-1; Primary | =] ) .
Sl = IQS-L tem um valor de Ct dentro do intervalo

¥ || 1aS-L; Primary valido

Verificagao de sonda: PASS

Fluorescence

Exemplo de calculo:

1 x 107 = 10 000 000 (milhoes) copias/mL

l
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VIH-1 DETETADO xx copias/mL
(HIV-1 DETECTED xx copies/mL)

HIV-1 DETECTEDI

Assay Mame Xpert HIV-1Viral Load Version 1
TestResult |y 1 DETECTED 517 copiesimL (log 2.71)

O alvo de VIH-1 é detetado a um valor

quantitativo
For In Vitro Diagnostic Use Only.
- 1QS-H: PASS
N Legend - 1QS-H tem um valor de Ct dentro do intervalo
500 [ [/] HV-1; Primary =] 21
[ [ 7] 1S 4 Primary valido

[v || 1aS-L; Primary

400 — - 1QS-L: PASS
g 30 / - 1QS-L tem um valor de Ct dentro do intervalo
_ / valido
2 200 e -
— - Verificagao de sonda: PASS
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VIH-1 DETETADO xx copias/mL

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

O alvo de VIH-1 é detetado a um
greest  Test Result valor quantitativo
Patient/Sample 1D Cartridge S/N

IQS-H: PASS

Assey - 1QS-H tem um valor de Ct dentro do
Xport_HN-1 Viralload | intervalo valido

Result Start Time

HIV-1 DETECTED 4.93E05 ,'”,M::wm IQS-L: PASS
copies/mL (log 5.69 e - 1QS-L tem um valor de Ct dentro do
intervalo valido

Verificacao de sonda: PASS

PRINT RESULT (=)

e Cepheid.
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VIH-1 DETETADO <40 copias/mL
(HIV-1 DETECTED < 40 copies/mL)

Test Result | HIV-1 DETECTED = 40 copiesimL (log 1.60)

Test Result r Analyte Result rDetaiI rEm:lrs rHisiory r Support |
Analyte ct EndFt Analyte Result ‘ Frobe
Marme Check
| Result
HIW-1 39.4 277 FOS PASS
I05-H 24.0 3549 PASS PASS
125-L 34.6 T84 PASS PASS
Legend
[l [/] H\V-1; Primary [=]
800 [¥l || 10S-H; Primary
- [¥ || 10S-L; Primary
2 &00
z
oy
£ a0
=
[
200

:1:1|3/:?|
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-

|HIV-1 DETECTED |

O alvo de VIH-1 é detetado abaixo do

intervalo de medi¢do analitico
IQS-H: PASS

- 1QS-H tem um valor de Ct dentro do intervalo valido

IQS-L: PASS

- |1QS-L tem um valor de Ct dentro do intervalo valido

Verificacdo de sonda: PASS

%epheid,



VIH-1 NAO DETETADO
(HIV-1 NOT DETECTED)

Analyte ct EndPt Analyte Result Probe
Mame Check
Result
HIV-1 0.0 3 NEG PASS
IQSH 23.9 221 mace] PASS
IQS-L 33.8 519 PASS| PASS
Legend
800 ¥ [7] HIV-1; Primary | =]
¥ [/] 1a5-H; Primary
. [¥l [ ] 1Q5-L; Primary
2 400
o
o
o
s
= 200
]
10 20 30 40
Cycles
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HIV-1 NOT DETECTED I

O alvo de VIH-1 NAO é detetado

|IQS-H: PASS

- 1QS-H tem um valor de Ct dentro do
intervalo valido

IQS-L: PASS

- 1QS-L tem um valor de Ct dentro do
intervalo valido

Verificacao de sonda: PASS

%}pheid.



VIH-1 NAO DETETADO

(HIV-1 NOT DETECTED)
GeneXpert® Edge

LG(ir*.e)([&er‘ Test Result O aIVO de VIH'1 NAO é detetadO

Patient/Sample ID e S/ - IQS' H . PASS

B123456
= - 1QS-H tem um valor de Ct dentro do
intervalo valido

Result

HIV-1 NOT DETECTED el - 1QS-L: PASS

- |1QS-L tem um valor de Ct dentro do
intervalo valido

Verificacao de sonda: PASS

IPRINT RESULT (=)
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A better way. D

Resolucao de problemas
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Fatores que afetam negativamente os resultados

 Colheita incorreta da amostra
— O desempenho com outros dispositivos de colheita e tipos de amostra n&o foi avaliado

 Transporte ou conservacao incorreta da amostra colhida
— Consulte o folheto informativo para obter instrugbes de manuseamento correto

* Procedimento de testagem incorreto

— A modificacdo dos procedimentos de testagem, erros técnicos ou troca de amostras podem
afetar os resultados do teste

— De forma a evitar resultados incorretos, é necessario seguir escrupulosamente as instrucoes
do folheto informativo

« Substancia interferente

— Podem ocorrer resultados falsos negativos ou resultados invalidos na presenca de
substancias interferentes
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Resultado INVALID

Anakyte Ct EndPt Analyte Result FPrahe
Marme Check
Result
HIv-1 343 325 IMYALID FASS
125-H 250 354 PASS PASS
125-L 437 49 FAIL PASS
Legend
G [ [Z] HIV-1; Primary =]
[¥l || 10S-H; Primary
. 400 [i# |] 19S-L; Primary
o=
@ 300
ol
2
S zoo
[
100
0
10 20 30 40
Cycles
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Ty

Nao é possivel determinar a presenca
ou a auséncia do alvo de VIH-1

- 1QS-H e/ou IQS-L: FAIL

Os limiares de ciclo do controlo quantitativo
interno ndo estao dentro do intervalo valido

- Verificagdo de sonda: PASS

— Causa

— Colheita incorreta da amostra (por exemplo, utilizagéo de tubo
com heparina)

— Preparagéo incorreta da amostra
— Conservacao incorreta dos cartuchos
— Processamento ineficiente da amostra no cartucho
— Auséncia de esferas de enzima ou de primer/sonda
— Presenga de inibidores na amostra

— Solucao

— Repetir o teste com um cartucho novo e uma nova amostra

%epheid.



Interferencias no teste

« Substancias potencialmente interferentes
— Foi avaliado um total de 5 substancias endégenas
— Demonstrou-se que niveis elevados destas substancias enddgenas nao afetaram a especificidade

do teste nem interferiram na detecao do VIH-1 [ substance Tested Concentration
Albumin (BSA) 90 mg/mL
Bilirubin 0.2 mg/mL
Hemoglobin 5 mg/mL
Human DNA 4 pg/mL
Triglycerides 30 mg/mL

— Os componentes de farmacos abaixo demonstraram nao interferir com a quantificacao ou a
especificidade do teste Xpert HIV-1 Viral Load

Pool Drugs
Control | n/a
1 Zidovudine, Saquinavir, Ritonavir, Clarithromycin
2 Abacavir sulfate, Peginterferon 2b, Ribavirin
3 Tenofovir disoproxil fumarate, Lamivudine, (3TC), Indinavir sulfate, Ganciclovir,

Valganciclovir HCI, Acyclovir, Raltegravir

4 Stavudine ( d4T), Efavirenz, Lopinavir/Ritonavir, Enfuvirtide (T-20), Ciprofloxacin
5 Nevirapine, Nelfinavir mesylate, Azithromycin, Valacyclovir HCI

6 Fosamprenavir Calcium, Interferon alfa-2b
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Resultado ERROR

Troubleshoot

ERROR

A adequacao do volume da amostra
(SVA) é aprovada se cumprir 0s critérios

# Description

Dretail

de aceitagao validados.

—4&

Ciperation
terminated

Cddigo de erro

2096

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

Causa

Nenhuma amostra adicionada

Solucao

Certifique-se de que a amostra é adicionada ao cartucho

Certifiqgue-se de que o cartucho é colocado no
instrumento no prazo de 30 minutos apos a adi¢ao da
amostra

2097

Nao foi adicionada amostra
suficiente

Certifiqgue-se de que é adicionado o volume minimo de
amostra ao cartucho

Certifiqgue-se de que o cartucho é colocado no
instrumento no prazo de 30 minutos ap6s a adi¢ao da
amostra

46 © 2024 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Nao esta disponivel nos Estados Unidos da América. //C‘ephefd-



NO RESULT

( TestResult |/ A | Errors | History | | — Na&o é possivel determinar a presenga ou
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load Version 1 a auséncia de VIH-1.

Test Resulll NO RESULT) |

— NO RESULT indica que nao foram
recolhidos dados suficientes.

— 1QS-H ou 1QS-L: NO RESULT

For In Yitro Diagnostic Lse Only. o . . L
— Verificag&do de sonda: NA (n&o aplicavel)

— Causa

T i — O teste foi interrompido com o bot&o de
interromper o teste

— Falha elétrica

— Solucao

okt — Assegurar alimentacao elétrica

— Repetir o teste com um cartucho novo
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SEM RESULTADO

(NO RESULT)
GeneXpert® Edge
N&ao € possivel determinar a presenca

G VIEW A .
GeneXpert”  Tast Result ou a auséncia de VIH-1.

Patient/Sample ID Cartridge SIN NO RESULT indica que nao foram
cr23456 recolhidos dados suficientes.

IQS-H ou IQS-L: NO RESULT

Result Start Time

NO RESULT - REPEAT TES 2 Verificagao de sonda: NA (ndo aplicavel)

For In Vitro Diz

— Causa

— O teste foi interrompido com o botao de
interromper o teste

— Falha elétrica

— Solucao
— Assegurar alimentagéo elétrica

PRINT RESULT (=)

//Cepheid.

— Repetir o teste com um cartucho novo
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Procedimento de repeticao do teste

-

Eliminar o cartucho usado

Sequir as diretrizes de
seguranca da  sua
instituicdo quanto a
eliminagéo de cartuchos
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Obter a amostra residual,
misturar de acordo com
o folheto informativo

Se o volume de amostra residual for
insuficiente ou a repeticdo do teste
continuar a apresentar um resultado
INVALID, ERROR ou NO RESULT,
colha uma nova amostra

Obter um cartucho novo

Rotular adequadamente
como repeticado do teste
no novo cartucho

Processar a amostra de
acordo com o folheto
informativo

Executar o teste no
sistema GeneXpert®

%epheid.



Assisténcia tecnica

» Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, reluna as seguintes
informacdes:

—Nome do produto

—NuUmero de lote

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

» Registe a sua reclamacéao através da Internet utilizando a seguinte
hiperligacao: : Create a Support Case

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

Obrigado

www.Cepheid.com
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