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Agenda da formagao

« Xpert HPV ]

— Utilidade clinica
Xpert® HPV
— Reagentes

12345678

— Colheita de amostras

0303456789012345

— Conservacgao e manuseamento do kit

— Preparagao do cartucho

— Controlos de qualidade

— Analise dos resultados

- Discussao
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Objetivos da formacao

- No final da formacao, o utilizador sera capaz de:

— Conservar e manusear corretamente o kit do cartucho Xpert® HPV e os kits de colheita
de amostras

— Cumprir as devidas precaucdes de segurancga no laboratério
— Colher os tipos de amostra corretos e transporta-los

— Realizar a preparagao do cartucho e executar o ensaio

— Compreender a estratégia de controlo do ensaio

— Comunicar os varios resultados gerados pelo software

N

Cepheid.
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A solucao Cepheid

« Detecao simultanea
— Serotipos de HPV de alto risco

Genexpen: « Controlos no sistema para cada amostra individual
Xpert® HPV

— Controlo de verificacdo da sonda (PCC)
— Controlo de adequacdo da amostra (SAC)
— Resultados em cerca de 60 minutos

* QO sistema de cartucho fechado minimiza o risco de
contaminacao

0303456789012345
12345678

» Resultados a pedido 24/7

« Acesso aleatério

N
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Utilizacao prevista

O ensaio Xpert HPV é um teste qualitativo in vitro para a detecao da regiao E6/E7
do genoma do ADN viral de 14 serotipos de HPV de alto risco numa so6 analise. O
Xpert HPV identifica especificamente os serotipos HPV 16 e HPV 18/45 em dois
canais de detecao distintos e apresenta num resultado agrupado o relatério sobre 11
outros serotipos de alto risco (31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 e 68).

* Detecdo de HPV 16 e HPV 18/45 e 11

* Amostra outros serotipos de alto risco
— Células cervicais colhidas em solucéo _
PreservCyi® HPV 16 HPV 16
Amostras pré-tratadas com acido acético glacial (AAG) HPV 18_45 HPV {18 e 45}
foram também validadas para utilizagdo com o ensaio P3 HPV {31, 35, 33, 52, 58}
Xpert HPV.
P4 HPV {51, 59}
P5 HPV {39, 68, 56, 66}

N
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Amostra, alvos e sondas

 Amostra
— Células cervicais colhidas em soluc¢ao PreservCyt®

— Amostras pré-tratadas com acido acético glacial (AAG) foram também validadas para utilizagao
com o ensaio Xpert HPV.

 Alvo
— Serotipos de HPV de alto risco i I I | ] | | | P
- | — —
 Sondas [ -
— 1 sonda liga-se ao SAC E7 B E4 E5L2

— As restantes sondas ligam-se
consoante a presencga de serotipos
HR HPV

Adaptado de Expert Reviews in Molecular Medicine © Cambridge University Press ISSN 1462-3994

N
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Requisitos do ensaio

Sistemas GeneXpert

*Mddulos de 6 cores
*Software GeneXpert v4.3a ou superior / Software Infinity v6.1 ou superior

Kits de teste (CE-IVD)
*GXHPV-CE-10

Colheita da amostra

+Kit de colheita de amostras: Solu¢ao PreservCyt (Hologic Corp.) #PRESERVCYT50
*Escova endocervical #CERVEXBRUSH25

Outros materiais
*Equipamento de protecéo individual (EPI)
«Lixivia
«Etanol ou etanol desnaturado a 70%
*Misturador de vértice

Opcional

*UPS/protetor de sobretensao
*Impressora

//Cepheid.
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Adverténcias e precaucoes

Configuracao do Preparacao do cartucho/reagente
laboratorio de PCR - Adicao da amostra > Detecao

sonservacao d Conserve as amostras separadamente

amostras e reagentes ;ggggmgs para impedir a contamln:—rca do

Siga a recomendacao do fabricante relativamente a

: calibracao e manutencao do equipamento de
Equipamento laborat6rio

Realize regularmente a manutencao do instrumento
GeneXpert (Seccao 9 do manual do utilizador)

Para informagées completas sobre o sistema GeneXpert, consulte o manual do utilizador do GeneXpert.
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Boas praticas de laboratério

Limpeza




Manuseamento do kit
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Conteudo do kit Xpert HPV

Numero de catalogo GXHPV-CE-10

Testes por kit 10

Esferas de reagente

’ Reagente liquido*

Conteudo do cartucho
Reagente de lavagem

Reagente de fixacao

Ficheiro de definicdo do ensaio
(Assay Definition File, ADF)

CD do kit Instrugées de importagdo do ensaio
Folheto informativo (PDF)

Pipetas de
. 10
transferéncia
Conservacao 2'Ca28°C

Os cartuchos contém substdncias quimicas perigosas - consultar o folheto informativo e a
ficha de dados de seguranga para obter informag¢do mais detalhada.
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Adverténcias e precaucoes

— Conserve os cartuchos e reagentes do teste Xpert HPV entre 2 C e 28 C @H[é

— Siga os procedimentos de segurancga da sua instituicao para trabalhar com produtos quimicos e
manusear amostras bioldgicas

— Nao utilize tubos de colheita de reagente néo validados pela Cepheid

— Abra a tampa do cartucho do teste Xpert HPV apenas para adicionar a amostra, feche a tampa e
prossiga com o seguinte

— Com o sistema GeneXpert, inicie o teste dentro de 30 minutos apds a adicado da amostra ao cartucho

— Com o sistema Infinity, coloque o cartucho na correia transportadora dentro de 30 minutos ap6s a
adicao da amostra.
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Adverténcias e precaugoes

Nao agite o cartucho
Nao utilize um cartucho que...: '\T%J
pareca humido, com fugas ou se o selo da tampa parecer estar partido a
pareca danificado

tenha caido depois de o ter retirado da embalagem

tenha caido ou sido agitado depois de Ihe ter adicionado a amostra

tenha um tubo de reacao danificado

tenha sido utilizado: cada cartucho € de utilizagao Unica para processamento de um teste
tenha ultrapassado o prazo de validade @

Nao reutilize pipetas descartaveis usadas @ ® éﬁ‘ )

Elimine os cartuchos e reagentes do ensaio Xpert HPV de acordo com as orientagbes da instituicdo e do pais relativas a

13 © Cepheid eliminagdo de materiais com risco bioldgico //Cepheid.




Limitacdes do ensaio Xpert HPV

O ensaio Xpert HPV sé foi validado com amostras cervicais colhidas em solucao
PreservCyt utilizando um dispositivo de escovilhdo ou uma combinacdo de
escova/espatula endocervical.

« Pode observar-se interferéncia com o0 ensaio na presenca de: sangue total, células
mononucleares de sangue periférico, Candida albicans ou cremes vaginais espessos.

« Nao foram determinados os efeitos de outras potenciais variaveis como corrimento
vaginal, utilizacdo de tampdes, duche vaginal e variaveis de colheita de amostras.

» O desempenho do ensaio Xpert HPV nao foi avaliado em individuos vacinados contra
o HPV.

Para obter informacéao detalhada, consultar o folheto informativo em vigor
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Colheita, conservacao e
transporte das amostras
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Colheita de amostras para o Xpert HPV

-

- Tipo de amostra: 1
— Amostras cervicais em solugao PreservCyt® rmf;!

= :.‘-2
o]

- |

Y

« Colheita da amostra:

— Siga as instrucdes do fabricante para colher amostras cervicais utilizando um dispositivo
de escovilhdo OU uma combinagao de escova/espatula endocervical com cabecas
amoviveis

— http://www.thinprep.com ou

»

— http://www.thinprep.com/hcp/specimen_collection/broom _like device.html

éCephe/’d.
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http://www.thinprep.com/
http://www.thinprep.com/hcp/specimen_collection/broom_like_device.html

Transporte e conservacao de amostras

Antes da realizagao de testes

Temperatura (°C)

Tempo de conservagao

Amostras cervicais colhidas em solucoes
PreservCyt

+30
+2 DC

Até 6 meses

Envie as amostras cervicais colhidas em solugées PreservCyt a uma temperatura entre 2 Ce 30 C
O transporte de amostras de HPV tem de ser realizado em conformidade com as normas nacionais

17 ©Cepheid
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Xpert HPV — Preparacao do cartuc

Obtenha uma amostra
cervical de HPV colhidaem  Obtenha um Ca”'UChO Identifique a parte lateral do cartucho com a
solugdo PreservCyt Xpert HPV e a pipeta de mesma ID da ID da amostra

transferéncia fornecida

Pipete, pelo menos, 1 ml da Esvazie lentamente a Feche a tampa com firmeza
amostra utilizando a pipeta pipeta para a cdmara da
fornecida* amostra do cartucho

19 ©Cepheid

Abra a tampa do cartucho Inverta suavemente o tubo

para transporte 8-10 vezes

para misturar

Ou agite no misturador de

vértice a meia velocidade
— durante 5 segundos

-—— Bolbo

‘ ~+— Encher
acima
desta
marca

*Pipeta de

transferéncia do

Inicie o teste no seu ensaio HPV

instrumento GeneXpert no
prazo recomendado

//Cepheid,




Executar um teste

1| Criar teste Leia as mensagens de cddigo de barras: Leia o cartucho
(Create Test) ID do cartucho/paciente e/ou amostra
— " IR Scon Cortridge Barcode
GeneXpert . s s
Create TesT\ [ manvatentry | | cancel |
Por predefinicdo, no clique em Entrada manual
(Manual Entry) ou Cancelar (Cancel)
Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
GeneXpert E , .
Infinity ORDERS

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consultar o folheto informativo e os manual do utilizador do GeneXpert Dx

P1008

ou do Xpertise Dx.

20 © Cepheid
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Criar um teste

setup Maintenance About

A
Preencha os campos, conforme necessario ' s.,:‘:.fi : : |
LastName | FirstName | s |

Selecione o Protocolo do ensaio (Assay atacs Ay s e

Protocol) adequado na lista pendente: o e : -|

apenas o resultado relacionado com o ensaio é Reagent LotiD® | xpert HPV HR_16_15.45 1

apresentado TestType [ specimen =l

Sample Type | ~| Other Sample Type | ]

O modulo € selecionado automaticamente -

NAO O ALTERE!!"!
Clique em Iniciar teste (Start Test) L © [ e | [ sconconnagesarcose | [ cancer |

Uma luz verde vai piscar no modulo

Coloque o cartucho no modulo e feche a porta |

Apds o inicio do teste, e se tiver sido solicitado apenas um ensaio,
ndo é possivel obter o resultado do outro ensaio

21 ©Cepheid //Cephe/d.




Criar um teste no software Xpertise Dx

Order Test - Test Information

Patient ID =
lpatientid SUBMIT

Preencha os campos, conforme =] smpen

sampleid

necessario Last Name it e

patient idd

O protocolo do ensaio é e [ - |

selecionado automaticamente Reagent Lot ID* Cartridge SiN"

12102 282760448
Expiration Date* Priority
2018/11/04 Nomal

[6] Clique em ENVIAR (SUBMIT) B
sample Type Other Sample Type
|otner [~]

Coloque o cartucho na correia
transportadora

N

Cepheid.
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Protocolo Xpert automatizado

Os éacidos
nucleicos
purificados séo
misturados com
0s reagentes
de PCR

Ocorréncia
y iy > ¥ simultanea de
‘ GeneXpert amplificagéo e

\ Xpert® HPV detecao

135

T b | Os resultados

5

Os acidos
nucleicos sao
purificados

O cartucho é
colocado no
sistema

0303456789012345
12345678

A amostra é x estao prontos
adicionada ao P
s para serem

visualizados

N\

Cepheid.
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Controlos de qualidade

L
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Estratégia de controlo da Cepheid

« Controlo do sistema — verificacao do estado

— O controlo do sistema verifica o sistema 6tico, a temperatura do médulo e a integridade
mecéanica de cada cartucho.

— Se os controlos do sistema falharem, ha indicacdo de ERRO (ERROR) para o resultado
do teste.
« Controlos de qualidade do ensaio
» Cada cartucho Xpert constitui um dispositivo de teste autbnomo

» A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos de modo a incluir controlos
internos que permitem ao sistema detetar modos de falha especificos em cada
cartucho

— Controlo de adequacao da amostra (SAC)
— Controlos de verificagdo da sonda (PCC)

N

Cepheid.
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Controlos de qualidade internos

« Controlos de verificacao da sonda (PCC)

» Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescéncia € medido em todas as sondas e comparado com as
predefinicoes de fabrica para monitorizar

— a reidratacao das esferas — aintegridade da sonda
— 0 enchimento do tubo de reacdo - a estabilidade do corante

« Controlo de adequacao da amostra (SAC)

« HMBS (hidroximetilbilano sintase)
— Assegura que foram adicionadas células humanas a camara da amostra do cartucho
— Se negativo, pode indicar colheita inadequada ou mistura insuficiente da amostra
— Tem de ser positivo numa amostra negativa
— Pode ser negativo ou positivo numa amostra positiva

N

Cepheid.
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Controlos externos disponiveis no mercado

AcroMetrix® http://www.lifetechnologies.com/acrometrix

Referéncia Descricao Configuracao Conservacao

950075 Positivo para HPV 16 5 x 4 ml/embalagem entre2°Ce8°C
" ntre 2 ° ’

950076 Positivo para HPV 18 928 5 il 2 E Bl RN

950078 Negativo para HPV 5 x 4 ml/embalagem entre2°'Ce8°C

1. Utilize 1 frasco do material de controlo e misture suavemente para obter uma suspensao homogénea.

2. Utilizando a pipeta fornecida, aspire o material de controlo até imediatamente acima da marca de 1 ml.

3! Coloque o material aspirado dentro da cdmara da amostra do cartucho Xpert HPV.

4. Feche a tampa e inicie o teste no GeneXpert.

51

De modo a minimizar a deterioracdo do material de controlo, guarde imediatamente apds a utilizagao qualquer
amostra n&o utilizada nas condigbes de conservagdo recomendadas.

- Estao igualmente disponiveis muitos outros fornecedores de material de controlo de qualidade, para além do acima citado.
- Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigéncias de organizagbes de acreditacdo locais, estatais, conforme aplicavel

27 © Cepheid //Cephe/d.



http://www.lifetechnologies.com/acrometrix

Interpretacao dos resultados

Bt ++
) o Y
% Y
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Algoritmo

PCC — Controlo de verificagcao da sondal

AprovadN

' Erro 5006/5007 |

w
SAC

Positivo

Invalido
(Invalid)
Teste " Sem resultado
L. Interrompido em qualquer altura (_No Result)_ //Ce el




Resultados

Resultados apresentados HPV 16

HPV 16 POSIT. (HPV 16 POS)
HPV 18_45 NEGAT. (HPV 18_45 NEG):

HPV 18_45

OUTROS HR HPV NEGAT. (OTHER HR HPV NEG) +

Outros HR HPV

HPV 16 POSIT. (HPV 16 POS):
HPV 18_45 POSIT. (HPV 18_45 POS):

OUTROS HR HPV NEGAT. (OTHER HR HPV NEG) +

HPV 16 NEGAT. (HPV 16 NEG):

HPV 18_45 NEGAT. (HPV 18_45 NEG):
OUTROS HR HPV NEGAT. (OTHER HR HPV NEG)

HPV 16 NEGAT. (HPV 16 NEG):
HPV 18_45 POSIT. (HPV 18_45 POS):

HPV 16 NEGAT. (HPV 16 NEG):
HPV 18_45 NEGAT. (HPV 18_45 NEG):

o
=
3
)
(o]
7]
T
-
I
T
<
z
m
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>
=
0
3
T
m
b2
e
k]
T
o
<
z
m
o]

OUTROS HR HPV POSIT. (OTHER HR HPV POS)

- +
OUTROS HR HPV POSIT. (OTHER HR HPV POS)
HPV 16 POSIT. (HPV 16 POS):
HPV 18_45 POSIT. (HPV 18_45 POS):
+ +
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Informacao aos formadores - rotulos das
legendas

Serotipos de HPV detetados e curva de amplificacdao que os representa

Curva de amplificacao Serotipos de HPV detetados

HPV 16 HPV 16

HPV 18_45 HPV {18 e 45}

P3 HPV {31, 35, 33, 52, 58]
P4 HPV {51, 59}

P5 HPV {39, 68, 56, 66}
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HPV 16 POSIT / HPV 18_45 NEGAT. / Outros HR HPV NEGAT.

| TestResut | Anamte Resur | Detau | Errors | History | Sumport |

Analyte =t EndPt Analyte Result FProbe
Mame Check
Result
SAC 28.7 53 P FASS
HPEY 186 28.0 388 FO=s FPASS
HPW18_45 0.0 4 MNEG FASS
P23 0.0 1 MEG FPASS
F4 0.0 -1 MNEG FASS
Fsa 0.0 a  MEG FASS
Legend
so0oT [+ [~ SAC; Primary [==]
[+ [.~] HPV 16; Primary
L oo ¥ [ | HPV 18_45; Primary
= [wl [.~] P3; Primary
§ SDU__ ] IZ P4; Primary
a [#] || P5; Primal
£ ool [~] v
i 1
1007
1]
10 20 30 40
Cycles

32 © Cepheid
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L= AR HPY 16 POS;

PV 18_45 NEG;
OTHER HR. HPWV NEG

-A sequéncia de ADN do HPV 16 alvo
tem um Ct dentro do intervalo vélido e
um  endpoint  (ponto  final) de
fluorescéncia superior ao limite definido.

-SAC: O SAC nao é aplicavel porque
ocorreu a amplificacéo do alvo de HPV

-Verificagdo da sonda: APROVADO

(Probe Check - PASS)

GE;E;;Dheki




HPV 16 NEGAT. / HPV 18_45 POSIT. / Outros HR HPV NEGAT.

| TestResum | Anante Resur | Detall | Errors | History | Support | Tost Resunt | TRALLS

Analyte it EndPt Ahnalyte Result Prokbe PV 18_45 POS;
Il Zh k
ame RB:LC,IH DTHER HR. HPW NEG
SAaC 29 6 549 i NAK FPASS
HPw 16 o.o 1 MNEG FPASS
HPw 12_45 29.8 2325 POS FPASS -O ADN do HPV 18—45 alVO
P 0.0 2 MEG FASS tem um Ct dentro do intervalo
2 02 2 \ = cassl  valido e um endpoint (ponto
\/ final) de fluorescéncia superior
ao limite definido.
""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" Legend | -SAC: O SAC ndo é aplicavel
4007 [+ [.~] SAC; Primary [= ifi 3
e o ey porque ocorreu a amplificagdo
w2004 = IZ HPV 18_45; Primarny dO a|V0 de HPV
= [ [.~] P3; Primarw
% [ [ | P4; Primary
£ Z00T [ [.~] P5; Primary e ~
E T -Verificagao da sonda:
1007 APROVADO (PASS)
o
10 20 a0 410
Cycles

1 | /
Z Cepheid.
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HPV 16 NEGAT. / HPV 18 45 NEGAT. / Outros HR HPV POSIT.

TestResul | Anaitc Resun | Detan | Errors | History | Support |

Analyte ct EndPt Analyte Result FProbe
MHame Check
Result
sSAC 25.4 54 l [ PASS
HFW 16 0.0 u] MNEG FPASS
HPFY 18_45 0.0 -7 MNEG PASS
F3 21.4 431 PS5 FASS
P4 0.0 1 . MEG FASS
F5 0.a u} E FASS
Legend
Sy [+ [~] SAC; Primary [=]
i [+ [] HPV 16; Primary
@ 400: [3-] IZ HPVW 18_45; Primary
= 1 ¥ <] P3; Primary
3 3007 [ [ ]| P4; Primary
a - il
= 2001 I [~ P5; Primary
= 1
10071
a
20 20 40
Cycles
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Test Result

PV 16 NEG;
PV 18_45 NEG;
DTHER HR. HPV POS

-As sequéncias de ADN de outros HR
HPV alvo tém um Ct dentro do
intervalo valido e um endpoint (ponto
final) de fluorescéncia superior ao limite

definido.

-SAC: O SAC nao é aplicavel porque
ocorreu a amplificacdo do alvo de HPV

-Verificagdo da sonda: APROVADO

(PASS)

//Cepheid.




HPV 16 NEGAT. / HPV 18 45 NEGAT. / Outros HR HPV NEGAT.

Test Result | D 20 00 oo
| TestResult | Anaiyte Result | Detail | Errors | History | Support | A 18, 45 NEG:
Analyte Ct EndPt Analyte Result Frobe ] m;ﬂm[ﬁ .
MHame Checlk
Result
SAC 271 a4 ’P.&SSK FASS ~ .
HPY 16 0.0 2 MEG PASS -As sequéncias de ADN do HPV alvo
HPY 18_45 0.0 1 NEG PASS tém um Ct fora do intervalo valido
P2 0.0 1 MNEG PASS . .
= it i NEG PASS e/ou um endpoint (ponto final) de
P& 0.0 z MEG PASS fluorescéncia inferior ao limite
definido.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ -SAC: O SAC tem um Ct dentro do
Legend intervalo valido
200+ [+ |é| SAC; Primary -~
150“ [+ [-] HPW 16; Primary
T [+ [ ] HPW 18_45; Primary . .
2 T ¥ [.7] P3; Primary -Verificagdo da sonda: APROVADO
z 1207 vl || P4; Primary (PASS)
g 201 IE IZ P5; Primary
407
]
10 20 20 40
Cycles

//Cepheid.
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Fatores que afetam negativamente os resultados

» Colheita incorreta da amostra
— Nao foi avaliado o desempenho com outros dispositivos de colheita e tipos de amostra.

» Transporte ou conservacgao incorretos da amostra colhida
— Consultar o folheto informativo para obter as instrucdes de manuseamento corretas.

* Procedimento de analise incorreto
— A modificacdo dos procedimentos de analise pode alterar o desempenho do teste.

— Para se evitarem resultados incorretos, € necessaria uma cuidadosa conformidade com
as instrucoes do folheto informativo.

« Substancias que interferem
— Podem observar-se resultados falsos negativos ou resultados invalidos no ensaio na
presenca de substancias que interferem.

//Cepheid.
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Resultado INVALIDO (INVALID)

- Verificagdo da sonda:

[ TestResult | Analyte Result
Analyte _t EndPt Analyte Result Frobe
rMarme Check
A Result
SAaC 0.0 -1 FAIL PASS
HPFW 16 0.0 u] Il D PASS
HPEw 18_45 0.0 u] 1ML D PASS
P3 0.0 u] Il D PASS
P4 0.0 -3 1ML D PASS
P& 0.0 -1 W FASS
Legend
1004 ¥ [.~] SAC; Primary -~
1 ¥ -] HPV 16; Primary
@ BD: v [ | HPV 18_45; Primary
= 1 v [~] P3; Primary
% ED_. v [ | P4; Primary
= 40+ ¥ [.~] P5; Primary
= 1
20T
o ——T—
10 20 30 40
Cyvcles
- |
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Test Result INVALID

- Na&o é possivel determinar a presenca

ou auséncia de ADN-alvo de HPV.

- SAC: O resultado do alvo do SAC é

negativo. O Ct do SAC nao esta dentro
do intervalo valido.

APROVADO
(Probe Check: PASS)

— Causa
— Colheita incorreta da amostra
— Preparagéo incorreta da amostra
—  Conservacgéo incorreta dos cartuchos

—  Processamento ineficiente da amostra no
cartucho

— Presenca de inibidores na amostra
— Solugao

— Repetir o teste com um cartucho novo e uma

amostra nova
//Cepheid.




Interferéncias no ensaio

» Substancias potencialmente interferentes

Avaliaram-se no total 16 substancias endégenas e exdégenas a concentragdes especificas. Estas nao
afetaram a especificidade do ensaio

Podem verificar-se interferéncias no ensaio na presenca de:

Creme anti-prurido Vasigil 0,25% p/v

Cremes espessos > 0,25% p/v

Sangue total 0,25% v/v p=peso; v=volume
Gel hidratante Vagi-Gard 0,5% p/v

Para obter informacgdo detalhada, consultar o folheto informativo em vigor
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SEM RESULTADO (NO RESULT)

— Nao foi possivel determinar a presenca ou
auséncia de HPV.

— SEM RESULTADO (NO RESULT) indica
que os dados colhidos foram insuficientes.

— SPC: SEM RESULTADO (NO RESULT)

Version 1

For In Witra Diagnastic Use Only. — Verificagédo da sonda: NA (ndo aplicavel)
(Probe Check: NA [not applicable])

— Causa

d — Teste interrompido com o botao Parar teste
(Stop test)

— Falha elétrica
— Solucao
— Assegurar a alimentagao

<No Data Available> — Repetir o teste com um cartucho novo

//Cepheid.

40 © Cepheid




Procedimento de repeticdao do teste

Elimine o cartucho usado

Siga as orientagées de
seguranga da sua instituicgdo
para a eliminagédo dos
cartuchos

41 © Cepheid

Obtenha a amostra residual,
misture de acordo com o
folheto informativo

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

Obtenha um cartucho
novo

Rotule apropriadamente
como repeticao do teste
no cartucho novo

Processe a amostra de
acordo com o folheto
informativo

Execute o teste no
sistema GeneXpert

Z.
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Assisténcia Técnica

» Antes de contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, relna as seguintes informacgdes:

— Nome do produto

— Numero de lote

— Numero de série do sistema

— Mensagens de erro (se houver alguma)

— Versao de software e, caso se aplique, numero de etiqueta de servico (Service Tag) do Computador

» Registe a sua reclamacéo online através da hiperligagao seguinte http:/www.cepheid.com/us/support

Regiao

m
S
>

+ 1888 838 3222

~deoo oot oo
+55 11 3524 8373
+ 86 021 5406 5387
+33 563 825 319
+49 69 710 480 480
+91 11 48353010
[ Mt ] +39 800 902 567
+0120 95 4886
+27861227635
+44 3303 332 533
+33 563 825 3319
Outros paises da Europa, do Médio Oriente + 33 563 825 319
42 ©Cepheid e de Africa +9714 2533218

E-mail para assisténcia
Telefone o
técnica

techsupport@cepheid.com

techsupportANZ@cepheid.com

latamsupport@cepheid.com
techsupportchina@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
techsupportindia@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@japan.cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

N
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http://www.cepheid.com/us/support
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