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Objetivos da formacao

No final da formacéo, os utilizadores seréo capazes de:

« Armazenar e manusear corretamente o kit do cartucho
Xpert® BCR-ABL Ultra p190 e colheita da amostra

« Cumprir as devidas precaucdes de seguranca no laboratorio

» Colher e transportar amostras adequadas

» Preparar um cartucho e executar o teste Xpert BCR-ABL Ultra p190
« Comunicar os varios resultados gerados pelo software

» Entender a estratégia de controlo do Xpert BCR-ABL Ultra p190
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A Solucao Cepheid

* Detecao quantitativa

— — Transcritos de ARNm de BCR-ABL1 p190 e

ABL1 ARNm em amostras de sangue periférico
¥pert® BOR-ABL Utra p190 « Controlos internos integrados para cada amostra
. r
2 Et'i? t t.i’: — Controlo de verificagdo da sonda (Probe Check Control, PCC)
St AT }'.u ‘L )
B2 ,_'E h{m — Controlo endogeno do ABL 1
;- Sf'-l{-'t:‘-?h - Tempo até aos resultados de
© RNEEHEEE P

(inclui o tempo de intervencao)

* O sistema de cartucho fechado minimiza o risco de
contaminacao

* Resultados a pedido
« Acesso aleatorio

£
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Utilizacao prevista

+ O teste Xpert® BCR-ABL Ultra p190 é um teste de diagndstico in vitro para utilizacdo no
sistema GeneXpert® Dx da Cepheid, para a quantificacdo dos transcritos de ARNm de
BCR-ABL1 p190 e ABL1 em amostras de sangue periférico de doentes diagnosticados
com leucemia mieloide cronica (LMC) e leucemia linfoblastica aguda (LLA) positivas
para o cromossoma Philadelphia (Ph+) [t(9;22)(934;911)] que expressem o transcrito de
fusdo BCR-ABLL tipo ela2. O teste utiliza a transcricdo reversa/reacao em cadeia da
polimerase em tempo real (RT-qgPCR) quantitativa, automatizada, que se destina a
medir o racio percentual de ARNm do BCR-ABL1 p190 versus ARNm do ABL1 em
doentes com LMC ou LLA positivos para t(9;22) durante a monitorizacdo do tratamento.

O teste ndo monitoriza outros transcritos de fusao resultantes de t(9;22) e néo se
destina ao diagndéstico de LMC ou LLA.

Utilizador/ambiente previsto

+ O teste Xpert® BCR-ABL Ultra p190 destina-se a ser utilizado por utilizadores com
formacdo em contexto de laboratdrio.
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Alvos

« O Xpert® BCR-ABL Ultra p190 é um teste automatizado para a quantificacao
do transcrito BCR-ABL1 p190 sob a forma do racio de BCR-ABL1 p190/ABL1.

 Os transcritos de ARNm de BCR-ABL1 p190 e ABL1 em amostras de sangue
periférico de doentes diagnosticados com leucemia mieloide crénica (LMC) e
leucemia linfoblastica aguda (LLA) positivas para [t(9;22)(q34;q11)] que
expressem o transcrito de fusdo BCR-ABL1 tipo elaZ2.

A\

Cepheid.
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Requisitos do Xpert® BCR-ABL Ultra p190

¢ Software GeneXpert Dx v6.2 ou posterior

Kits de teste

* GXBCRABLP190-CE-10

Colheita de amostras

¢ Sangue total

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

* Tubos com EDTA

* Impressora

 Agitador vortex

+ Microcentrifuga (minimo de 1000 x g)

* Pipetas e pipetas com filtro para aerossois
* Tubos conicos de 50 ml

» Etanol absoluto de grau reagente

Outros materiais

» Equipamento de protecéo individual (EPI)
« Lixivia diluida a 1:10
» Etanol a 70% ou etanol desnaturado /
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Revisdo das boas praticas de laboratorio

Equipamento de protecéo individual (EPI)
+ Usar batas limpas, usar 6culos de protecéo e luvas
« Trocar de luvas entre processamentos de amostras

Conservacao de amostras e kits i

* Armazenar as amostras longe do kit para
prevenir a contaminagao

Area da bancada de laboratoério

Limpar as superficies de trabalho em intervalos
regulares com:

v" Lixivia de uso doméstico com uma diluicdo de 1:10*
v" Solugéo de etanol a 70%

Depois de limpar, assegurar-se de que as
superficies de trabalho estdo secas

Utilizar pontas de pipeta com filtro,
guando recomendado

Sequir os requisitos do fabricante
relativamente a calibracdo e manutencéo
do equipamento

*A concentracao de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentragdo da lixivia doméstica usada no seu pais.
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Conteldo do kit Xpert® BCR-ABL Ultra p190

Numero de catalogo GXBCRABLP190-CE-10
Cartuchos* por kit 10

Frascos de reagentes RProtei?asée l|< (PKL)Y
(10 de cada) eagente de lise (LY)

Reagente de lavagem (1)

Ficheiro de definicdo do teste (ADF) do
Xpert® BCR-ABL Ultra p190

R e s
CD do kit Xpert® BCR-ABL Ultra p190

= Os cartuchos contém substancias quimicas perigosas — consulte as Instrugdes de utilizagédo (IFU) e a ficha de dados de seguranca para obter informacao
mais detalhada.
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Adverténcias e precaucoes

« Nao abra a tampa do cartucho até estar pronto para realizar o teste.
* N&o utilize um cartucho que:
— pareca humido, com fugas ou se o selo da tampa parecer estar partido
— 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 reacé&o danificado
— tenha sido utilizado — cada cartucho é de utilizacdo Unica para processamento de um teste
— esteja fora do prazo de validade

* Na&o reutilize pipetas
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Adverténcias e precaucoes para a eliminacao de residuos

As amostras bioldgicas, os dispositivos de transferéncia e os cartuchos usados devem
ser considerados como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos e exigem
precaucdes padréao.

Siga os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua instituicao relativamente
a eliminacéao correta de cartuchos usados e reagentes nao usados. Estes materiais
podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem
procedimentos de eliminacao nacionais ou regionais especificos.

Se as regulamentacdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicacéo
clara sobre a eliminacao correta, as amostras biologicas e os cartuchos usados devem
ser eliminados de acordo com as diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminacéo
de residuos médicos da OMS (Organizacao Mundial da Saude).

Tome nota dos seguintes dados: Os cartuchos usados podem conter materiais
potencialmente infeciosos, bem como alvos de PCR altamente amplificados. N&o abra
nem tente alterar qualquer parte do cartucho para eliminacao.
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Limitacdes do Xpert® BCR-ABL Ultra p190

O produto destina-se apenas ao diagnostico in vitro.

O teste nao se destina a utilizacao com calibradores externos.

O teste nao esta indicado para determinar a descontinuacéo do tratamento com TKI
nem para monitorizacao apos a descontinuacao.

- O desempenho do teste Xpert® BCR-ABL Ultra p190 foi avaliado utilizando apenas os
procedimentos fornecidos nestas instrugoes de utilizacao. Qualquer modificacdo destes
procedimentos pode alterar o desempenho do teste.

 Este produto foi validado para sangue colhido em tubos com EDTA.
* Nao utilizar a heparina como anticoagulante, porque pode inibir a reacao de PCR.

« Amostras com citrato de sédio (citrato de Na), camada leucoplaguetaria e medula
0ssea nao foram validadas.
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Limitacdes do Xpert® BCR-ABL Ultra p190 (continuacéao)
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Podem ocorrer resultados de teste erroneos devido a incorre¢des na colheita, no
manuseamento ou ha conservagcao das amostras, ou devido a troca de amostras. Para se
evitarem resultados erréneos, € necessario cumprir cuidadosamente as Instrucdes de
utilizacao.

O teste Xpert® BCR-ABL Ultra p190 destina-se apenas a detecao do transcrito de fusdo
ela2 de BCR-ABL p190. A capacidade de detetar outros transcritos de fusao néo foi
avaliada para além do descrito nestas instrucdes de utilizacédo. O teste ndo deteta
breakpoints major ou micro, microdele¢cées ou mutacoes.

O Xpert BCR-ABL Ultra p190 ndo se destina a detetar as translocactes el3a2/b2a2 e
eld4a2/b3a2 (p210), e19a2 (p230) ou outras translocacdes menores que possam estar
presentes numa amostra de sangue periférico de um doente com leucemia.

No caso de amostras com contagens de globulos brancos muito elevadas (superiores a
30 milhdes de celulas/ml), o Xpert BCR-ABL Ultra p190 pode apresentar um resultado

INVALIDO (INVALID) (Tipo 2) devido a niveis excessivos de BCR-ABL p190 ou ABL na
amostra. Consulte a Tabela 2 nas Instru¢des de utilizac&o para obter mais informacoes.
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Limitacdes do Xpert® BCR-ABL Ultra p190 (continuacéao)

- Algumas amostras com niveis muito baixos de transcritos de ABL ou contagens de globulos
brancos inferiores a 150 000 células/ml podem ser apresentadas com resultado INVALIDO
(INVALID) (Tipo 1). Um resultado indeterminado ndo exclui a presenca de niveis baixos de
células leucémicas no doente.

* O transcrito p230 de LMC com breakpoint micro e19a2 pode apresentar um resultado positivo
para BCR-ABL abaixo do LoD do teste (0,0065%) quando testado em niveis de alvo elevados
(> 3,52 logs acima do LoD).

* Mutac0Oes ou polimorfismos nas regioes de ligacdo do primer ou da sonda podem afetar a
detecéo de variantes novas ou desconhecidas e podem originar um resultado falso negativo.

* Os resultados de alguns doentes com niveis muito baixos de transcrito BCR-ABL1 (ou seja,
abaixo do LoD de 0,0065%) podem ser apresentados como BCR-ABL p190 NAO DETETADO
[Transcrito ABL suficiente] (BCR-ABL p190 NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript]).
Por isso, um resultado n&o detetado nao exclui a presenca de niveis baixos de células
leucémicas no doente.

+ O teste esta validado para a utilizac&o no sistema GeneXpert Dx (GX-1, GX-II, GX-IV, GX-XVI).
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Transporte e armazenamento de amostras

As amostras de sangue total devem ser recolhidas em tubos com EDTA de
acordo com as diretrizes da sua instituicao.

Tipo de amostra Armazenamento

Amostra de sangue total 2 °C-8 °C para < 72 horas
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Preparacao do cartucho Xpert® BCR-ABL Ultra p190

Preparar uma amostra com contagem de glébulos brancos desconhecida ou amostras com
menos de 30 milhdes de glébulos brancos/ml

Preparacao de lisado e cartucho

- Xpert® BCR-ABL Ultra
= Xpert” BCR-ABL Ultra p190
- Xper® NPM1 Mutation

T Remova o sangue total em
EDTA e os reagentes de
preparagao da amostra do
frigorifico. Coloque o sangue
em EDTA no oscilador ou
inverta 8 vezes antes de
efetuar a amostragem

7 Abra a tampa do cartucho de
teste Xpert

©2015-2023 Copheid. Togos o8 dircitos rescrvados.

Consulte as instrugdes
detalhadas, as precaucées
e as indicacGes de atencdo
no folheto informativo.

Para obter uma copia da FDS, visite
wwwi.cepheid.com ou
www.cepheidinternational.com

Assisténcia técnica da Cepheid
Escritorio dos EUA

+1(888) 838-3222, Opcdo 2
techsuppori@cepheid.com

Escritorio europeu +33 563 8253 19

20 minutos antes de iniciar o procedimento,
deixe os seguintes itens atingirem a temperatura
ambiente (20 °C - 30 °C)

+ amostra de sangue

« cartucho

+ reagenies de preparacac da amostra

2 Centrifugue brevemente o reagente 72 Adicione 2,5 ml do reagente de

PK. Adicione 100 ul de reagente
PK num tubo conico de 50 ml. Em
seguida, adicione 4 ml de sangue
total em EDTA bem misturado ao
mesmo tubo conico de 50 ml. Agite
em vortex durante 3 seg e incube

lise (LY) ao mesmo fubo, agite
em vortex por 10 seg e incube
por 5 min & TA. Agite novamente
em vortex por 10 seg e incube
uma segunda vez durante 5 min_
Bata suavemente 10x no tubo
para misturar.

durante 1 min & TA.
7 &
o

[ i |

-1

i EE“

8 Transfira a totalidade da
ampola do reagente de
lavagem para a camara de
reagente de lavagem 1 (com
a pequena aberiura)

9

Pipete a totalidade do lisade
preparado final do tubo
odnico.

g

Adicione 1,5 ml do reagente
de lise (LY) a0 novo tubo
conico que contém o lisado
anteriormente preparado. Agite
em vortex durante 10 seg e
incube durante 10 min & TA.

4 Transfira 1 ml do lisado
preparado para um novo tubo
conico de 50 ml. Guarde o
lisado restante para repefir o
teste, se Necessaro.

Feche a tampa do
cartucho Xpert

10

Pipete a totalidade da amostra j 1
preparada (~4,5 ml) para a
camara de amostras.

)‘«

c € IVD | Para utilizagéo em diagndstico in vitro  Dispositive médico para dizgnistico in vitr. Poderé ndo estar disponivel em todos os paises. Nao estd disponivel nos Estados Unidos da América
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6 Adicione 2 ml de etanol
absoluto grau reagente
ao mesmo tubo conico.
Agite em vortex durante
10 seq e reserve. Elimine o
remanescente dos reagentes
PKou LY.

‘xﬁ

&

~ 5

‘I 2 Inicie o teste dentro do
prazo indicado no folheto
informativo

3014954 PT, Rev. E Fev 2023
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Preparacédo do cartucho Xpert® BCR-ABL Ultra p190

Preparar uma amostra com contagem de glébulos brancos superior a 30 milhées de células/ml

1. Certifique-se de que a
amostra de sangue é bem
misturada, invertendo 8 vezes
o tubo de colheita de sangue
com EDTA imediatamente

antes da pipetagem.

5. Abra a tampa do cartucho.
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2. No fundo de um novo tubo
conico de 50 ml, adicione
100 pl de PK (Proteinase K).

Agite a amostra num
agitador vortex continuamente
a velocidade maxima durante
3 segundos. Incube a
temperatura ambiente durante

1 minuto.

&
2%
>

6. Transfira a totalidade do
contetdo da ampola do reagente
de lavagem para a camara 1.

3. Ao mesmo tubo adicione 2,5 ml
de reagente de lise (LY). Agite a
amostra num agitador vortex
continuamente a velocidade
maxima durante 10 segundos.
Incube a temperatura ambiente
durante 5 min. Repita o passo de
vortex e incubagdo com os

mesmos tempos.

7. Pipete todo o conteudo da
amostra preparada para a
camara de amostra (abertura

grande)

4. Ao mesmo tubo coénico, adicione 2 ml
de etanol absoluto de grau reagente.
Agite a amostra num agitador vortex
continuamente a velocidade méxima

durante 10 segundos. Deixe em repouso,

a temperatura ambiente. Elimine o
remanescente dos reagentes PK ou LY.

Vi J ‘il |

8. Feche a tampa do
cartucho e inicie o
teste.
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Executar um teste no GeneXpert® Dx

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

2]

Create Test

B Scan Cartridge Barcode |
Inicie o teste e e ot
, o__ 9 ISe scan cal ige barcode.
apos a adicdo da
amostra ao cartucho.
| Manual Entry I ‘ Cancel |

N&ao cliqgue em Entrada
manual (Manual Entry)
nem em Cancelar (Cancel).

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

nCreateTest
PatientID |
4. Preencha os campos, conforme sample 1D | |
necessario. PatientiD2 | ]
LastName |
Name

5| O teste Xpert® BCR-ABL p190 é
selecionado automaticamente.

Select Assay ‘ Xpert BCR-ABL p190

Select Module |A3 hd

Reagent Lot ID* Expiration Date™
, P g g TestT i -
6 O modulo é selecionado automaticamente. SStIPS | spocimen
Sample Type ‘Olher - Other Si
Notes
7 | Clique em Iniciar teste (Start Test).  StartTest \R Scan Cartridge Barcor
8| Ira piscar uma luz verde no médulo.
Coloque o cartucho no modulo e feche a porta.

-
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Protocolo automatizado do Xpert® BCR-ABL Ultra p190

Os acidos

Os acidos nucleicos
nucleicos séo purificados
purificados

misturam-se com
0S reagentes
de PCR

Ocorréncia
simultanea de
amplificacéo e
Xpert® BCR-ABL Ultra p190 detecéo

25

O cartucho é
colocado no
sistema

GeneXpert

0303456789012345
12345678

A amostra é

adicionada ao
cartucho

Os resultados

estao prontos 6
para serem
visualizados
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Estratégia de controlo do Xpert® BCR-ABL p190

 Controlos de qualidade do Xpert® BCR-ABL p190
— Cada cartucho Xpert constitui um dispositivo de teste autbnomo

— A Cepheid concebeu métodos moleculares especificos de modo a incluir controlos internos
gue permitem ao sistema detetar modos de falha especificos em cada cartucho. Controlos

internos integrados para cada amostra
— Controlo de verificacdo da sonda (Probe Check Control, PCC)

— Controlo enddgeno do ABL 1

Consulte o documento 301-4868 GeneXpert® “Funcionalidades de controlo de qualidade para todos os testes Xpert da Cepheid” /
/Cepheid,
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Resultados quantitativos

* Os sistemas GeneXpert® calculam os resultados automaticamente, com base
nos valores do limiar do ciclo (Ct) gerados pelo teste e nos parametros
especificos do lote atribuidos durante o fabrico. O software aplica o algoritmo
seguinte, sendo o valor ACt (variacdo de Ct) obtido da diferenca entre o Ct de
ABL e o Ct de BCR-ABL p190, e a eficiéncia (E) e o fator de escala (SF) séo
valores especificos do lote.

— Réacio percentual = eficiéncia®“t x fator de escala x 100

» Os valores da eficiéncia e do fator de escala calibram a quantificacao dos
transcritos BCR-ABL p190 (ela2) e ABL1 em numero de copias com base
nos padrdes primarios de ARN transcrito in vitro (IVT-ARN) de BCR-ABL p190

e ABL1 sintéticos.

» Os valores da eficiéncia e do fator de escala estao incorporados no codigo de
barras de cada cartucho. As fichas de dados das especificacdes do lote estao
disponiveis atraves da Assisténcia Técnica da Cepheid.
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Valores de Ct e fluorescéncia validos
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Resultados de BCR-ABL p190 Detetado
(BCR-ABL p190 Detected)

O controlo de verificagcado da sonda (PCC) tem
de ser APROVADO (PASS)

O controlo enddgeno ABL tem de ser
APROVADO (PASS):

— Limiar de ciclo (Ct) dentro do intervalo valido
de 8<Ct<18,

— e endpoint acima da definicdo de limiar
BCR-ABL p190 tem de ser Detetado (Detected):

— Limiar de ciclo (Ct) dentro do intervalo valido
de 8<Ct<32

— E endpoint acima do limiar
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Resultados de BCR-ABL p190 Detetado
(BCR-ABL p190 Detected)

* Resultado do teste:

| TestResult | Anaiyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |

- BCR'ABL p190 DETETADO [#,##%] :Assayname Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1
(BCR-ABL p190 DETECTED [#,##%)]) R

— BCR-ABL p190 DETETADO ‘
[abalxo dO LOD, <0,0065%] For In Vitro Diagnostic Use Only

(BCR-ABL p190 DETECTED
[Below LoD, <0,0065%]

— BCR-ABL p190 DETETADO ® . Legens

[acima do LoQ superior] e A el -
(BCR-ABL p190 DETECTED i
[Above upper LoQ]) g w
- Consulte as instrugoes de utilizagao para |= ° I s
obter exemplos adicionais de resultados )

detetados (detected)
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BCR-ABL p190 NAO DETETADO
(BCR-ABL p190 NOT DETECTED)

» O controlo de verificacéo da sonda (PCC)
tem de ser APROVADO (PASS)

» O controlo endégeno ABL tem de ser
APROVADO (PASS):

— Limiar de ciclo (Ct) dentro do intervalo valido de
8=<Ct<18,

— e endpoint acima da definicao de limiar

« O BCR-ABL p190 deve ser NAO Detetado
(BCR-ABL p190 must be NOT Detected):

— Sem limiar de ciclo (Ct) Ct =0, ou

— Endpoint inferior a definicao de limiar
* Resultado do teste:
- BCR-ABL p190 NAO DETETADO

[Transcrito ABL suficiente] (BCR-ABL p190
NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript])
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[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |

Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1
LLEGEERISRCR-ABL p190 NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript}
For In Vitro Diagnostic Use Only
@ Legend
800 [ || BCR-ABL p190; Primary |~
[vi|./] ABL; Primary
« 600
2
2
@ 400
=
=
@
200
A 0
74 10 20 30
Cycles
Oz =0 =
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Resolucao de problemas
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Fatores que afetam negativamente os resultados

» Colheita incorreta da amostra.

— O desempenho deste teste nao foi avaliado com outros tipos de amostras.
» Estdo presentes numeros inadequados de organismos na amaostra.
» Transporte ou armazenamento incorretos da amostra colhida.

— As condicOes de transporte e armazenamento sdo especificas para cada
amostra.

— Consultar as instrucoes de utilizacao para obter as instru¢gdes de manuseamento
correto.

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

— Para evitar resultados falsos, € necessario cumprir cuidadosamente as instrucoes
de utilizacao.
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Resultado de BCR-ABL p190 INVALIDO
(BCR-ABL p190 INVALID)

* O controlo de verificacao da sonda (PCC) tem de ser
APROVADO (PASS)

* O controlo enddégeno ABL é REPROVADO/APROVADO
(FAIL/PASS)

— Limiar de ciclo (Ct) fora do intervalo valido de 8<Ct<18, ou
— Endpoint abaixo da definicao de limiar

- BCR-ABL p190 INVALIDO (BCR-ABL p190 INVALID)

— Limiar de ciclo (Ct) fora do intervalo valido de 8<Ct<32
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Resultado de BCR-ABL p190 INVALIDO
(BCR-ABL p190 INVALID)

Resultados do teste

— INVALIDO [Sem transcrito ABL]
(INVALID [No ABL transcript])

— INVALIDO [Transcrito ABL insuficiente]
(INVALID [Insufficient ABL transcript])

— INVALIDO [Transcritos BCR-ABL p190 e ABL

demasiado elevados] (INVALID

[Too high BCR-ABL p190 and ABL transcripts])

— INVALIDO [Transcrito BCR-ABL p190
demasiado elevado] (INVALID [Too high
BCR-ABL p190 transcript])

— INVALIDO [Transcrito ABL demasiado

elevado] (INVALID [Too high ABL transcript])

Test Result

Version 1

[‘| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190

INVALID [No ABL ti

ranscri

For In Vitro Diagnostic Use Only

Cycles

20 30

Legend

[l [/] BCR-ABL p190; Primary |4

[+ |.7] ABL; Primary

» Consulte as instrucdes de utilizacdo para obter exemplos adicionais de
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Resultado de Erro (Error)

Nao é possivel determinar o nivel de

transcrito BCR-ABL || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support
 BCR-ABL Sem Resultado (No Result) R
# | Description | Detail
) ABL Sem ReSUItadO (NO ReSUIt) 10pera1inn Error 2008: Syringe pressure reading of 100.0 PSI exceeds the protocol
- ~ . terminated limit of 100.0 P3I
+ O controlo de verificagcao da sonda foi

REPROVADO (FAIL)

- Erro 5006, 5007, 5008 e 5009 (Error 5006, 5007,
5008 and 5009) — Falha de verificacdo da sonda

- Repetir o procedimento do teste tipo 1

Causas possiveis/solucao
— Erro 2008 (Error 2008) — A pressao excedeu

o limite

— Verifique a qualidade da amostra

— Verifique se existe uma contagem de WBC *Consultar o guia de resolucdo de problemas na
excessivamente elevada Tabela 2 nas Instrucdes de utilizacéo

— Repetir o procedimento do teste tipo 2
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SEM RESULTADO (NO RESULT)

* N&o é possivel determinar o nivel | Testresut [T
de transcrito BCR-ABL f

— Falha de recolha de dados

— Por exemplo, o operador parou um teste que estava em curso ou houve uma falha de energia

*Consultar o guia de resolucao de problemas na Tabela 2 nas Instrucoes
de utilizacao

%’epheid,
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Motivos para repetir o teste

« INVALIDO (Tipo 1) [INVALID (Type 1)] ou
ERRO (ERROR)

— Devido ao limiar de ciclo (Ct) do ABL ter excedido o valor de corte maximo valido para Ct
(Ct>18) ou o endpoint estar abaixo do limiar definido (<200).

- INVALIDO (Tipo 2) [INVALID (Type 2)] ou
ERRO (C6digo 2008) [ERROR (Code 2008)]:

— Repita o teste das amostras com niveis de transcrito de BCR-ABL p190 e/ou ABL abaixo do
valor de corte minimo valido para Ct (Ct<8) e/ou quando o limite de pressao € excedido.

- SEM RESULTADO
(NO RESULT):

— Devido a falha de recolha de dados.

A\
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Procedimentos de repeticao de teste

(Consultar a Tabela 2. Guia de resolucao de problemas, nas Instrucoes

de utilizac&o)
* INVALIDO (INVALID)

— Falha do controlo enddgeno de ABL devido a m& qualidade da amostra, inibicdo da RT-PCR,
se Ct do ABL>18 e/ou endpoint <200 => Procedimento de repeticdo de teste

— Nao é possivel determinar o nivel de transcrito BCR-ABL porque a amostra contém excesso
de transcritos de BCR-ABL e/ou ABL (Ct<8) => Procedimento de repeticao de teste

- ERRO (ERROR)

— ERRO (Cdbdigo 2008) A pressédo excedeu o limite =>
— ERRO (Cdédigos 5006, 5007, 5008 e 5009) Falha de verificagcdo da sonda =>

« SEM RESULTADO (NO RESULT)

— Falha de recolha de dados. Por exemplo, 0 operador parou um teste que estava em curso ou
houve falha de energia =>
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Repeticao do teste a partir do tubo de colheita de sangue

(se estiver disponivel um volume de amostra de sangue suficiente)

(Procedimento de repeticédo do teste Tipo 1)

1

41

Remova o sangue total em
EDTAe os reagentes de
preparagdo da amostra do
frigorifico. Coloque o0 sangue
em EDTA no oscilador ou
inverta 8 vezes antes de
efetuar a amostragem

Abra a tampa do cartucho de
teste Xpert.

Centrifugue brevemente o reagente 7  Adicione 2,5 ml do reagente de
PK. Adicione 100 ul de reagente lise (LY) ao mesmo tubo, agite
PK num tubo conico de 50 ml. Em em vortex por 10 seg e incube
seguida, adicione 4 ml de sangue por 5 min a TA. Agite novamente
total em EDTA bem misturado ao em vortex por 10 seg e incube
mesmo tubo conico de 50 ml. Agite uma segunda vez durante 5 min
em vortex durante 3 seg e incube Bata suavemente 10x no tubo
durante 1 min a TA. para misturar.

» ;
A;A“ P &

L =

“1¥ = ff
@E ‘[’t" il @Eﬂ

Transfira a totalidade da 9 Pipete a totalidade do lisado
ampola do reagente de preparado final do tubo
lavagem para a camara de conico

reagente de lavagem 1 (com

a pequena abertura).

4 A
(=]

10

Transfira 1 ml do lisado

preparado para um novo tubo

conico de 50 ml. Guarde o

lisado restante para repetir o

teste, se necessario

o
e

L

@

S
&

Pipete a totalidade da amostra
preparada (~4,5 ml) para a

cémara de amostras

&

¥

5

o

11

Adicione 1,5 ml do reagente
de lise (LY) ao novo tubo
conico que contém o lisado

anteriormente preparado. Agite

em vortex durante 10 seg e
incube durante 10 min a TA

Feche a tampa do
cartucho Xpert.

© 2022-2023 Cepheid. Todos os direitos reservados. CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Podera nao estar disponivel em todos os paises. Ndo esté disponivel nos Estados Unidos da América.

Adicione 2 ml de etanol
absoluto grau reagente

ao mesmo tubo conico.

Agite em vortex durante

10 seg e reserve. Elimine o
remanescente dos reagentes
PKou LY.

3@
&

@'i

~a

'1 2 Inicie o teste dentro do

prazo indicado no folheto
informativo.
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Repeticao do teste a partir de lisado

(se o volume da amostra de sangue for insuficiente)
(Procedimento de repeticdo do teste Tipo 1)

+ Deixe o lisado descongelar e atingir a temperatura ambiente antes da utilizacao

+ Certifique-se de que o lisado esta bem misturado agitando continuamente a amostra com um agitador vortex na definicdo
maxima durante 10 segundos e deixando repousar durante 3 minutos para assentar as bolhas. Entéo,

—] Remova o sangue total em
EDTA e os reagentes de
preparacao da amostra do
frigorifico. Coloque o sangue
em EDTA no oscilador ou
inverta 8 vezes antes de
efetuar a amostragem.

Abra a tampa do cartucho de
teste Xpert.
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Centrifugue brevemente o reagente
PK. Adicione 100 ul de reagente

PK num tubo conico de 50 ml. Em
seguida, adicione 4 ml de sangue

total em EDTA bem misturado ao
mesmo tubo conico de 50 ml. Agite

em vortex durante 3 seg e incube
durante 1 mina TA

O

&
{e;x.‘

1\
Y

Transfira a totalidade da 9
ampola do reagente de

lavagem para a camara de

reagente de lavagem 1 (com

a pequena abertura)

E

Adicione 2,5 ml do reagente de
lise (LY) ao mesmo tubo, agite
em vortex por 10 seg e incube
por 5 min & TA. Agite novamente
em vortex por 10 seg e incube
uma segunda vez durante 5 min
Bata suavemente 10x no tubo
para misturar.

Pipete a totalidade do lisado
preparado final do tubo
conico

g
i s >
&

&

4 Transfira 1 ml do lisado
preparado para um novo tubo
conico de 50 ml. Guarde o
lisado restante para repetir o
teste, se necessario.

Pipete a totalidade da amostra

preparada (~4,5 ml) para a
cémara de amostras.

5

11

Adicione 1,5 ml do reagente
de lise (LY) ao novo tubo
conico que contém o lisado
anteriormente preparado. Agite
em vortex durante 10 seg e
incube durante 10 min a TA

‘%s
oF)

2]
a EUB

Feche a tampa do
cartucho Xpert

6 Adicione 2 ml de etanol
absoluto grau reagente
ao mesmo tubo cénico
Agite em vortex durante
10 seg e reserve. Elimine o
remanescente dos reagentes
PKoulLY.

1 2 Inicie o teste dentro do
prazo indicado no folheto
informativo.

%’:'pheid.



Repeticao do teste a partir de sangue
(Procedimento de repeticédo de teste Tipo 2)

1. Certifique-se de que a
amostra de sangue é bem
misturada, invertendo 8 vezes
o tubo de colheita de sangue
com EDTA imediatamente
antes da pipetagem.

5. Abra a tampa do cartucho.
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2. No fundo de um novo tubo conico
de 50 ml, adicione 100 pl de PK
(Proteinase K).

Agite a amostra
num agitador vortex continuamente
a velocidade méxima durante
3 segundos. Incube a temperatura
ambiente durante 1 minuto.

6. Transfira a totalidade do
contetdo da ampola do
reagente de lavagem para a
camara 1.

3. Ao mesmo tubo adicione 2,5 ml
de reagente de lise (LY). Agite a
amostra num agitador vortex
continuamente a velocidade
méxima durante 10 segundos.
Incube a temperatura ambiente
durante 5 min. Repita o passo de
vortex e incubagéo com os
mesmos tempos.

7. Pipete todo o contetido da
amostra preparada para a
camara de amostra (abertura
grande).

4. Ao mesmo tubo cénico,
adicione 2 ml de etanol
absoluto de grau reagente.
Agite a amostra num agitador
vortex continuamente a
velocidade maxima durante
10 segundos. Deixe em
repouso, a temperatura
ambiente.

>~

8. Feche a tampa do cartucho
e inicie o teste.
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Repetir o teste a partir do lisado
(Procedimento de repeticédo de teste Tipo 2)

1. Certifique-se de que o lisado
estd bem misturado agitando a
amostra num agitador vortex, na
definicdo maxima, continuamente
durante 10 segundos e deixando
repousar durante 3 minutos para
assentar as bolhas.

~a

9. Abra a tampa do
cartucho. Transfira a

totalidade do conteudo da

ampola do reagente de

lavagem para a camara 1.

2. No fundo de um tubo cdnico de
50 ml novo, adicione 100 pl de PK

(Proteinase K). Adicione

Agite a amostra num
agitador vortex continuamente a
velocidade méaxima durante
3 segundos. Incube a temperatura
ambiente durante 1 minuto.

=z

3
A
q 5

| ¥
@@E EJ

}&

6. Pipete todo o
contetdo da
amostra
preparada.

7. Transfira-a para a
camara da amostra
(abertura larga).

3. Ao mesmo tubo adicione 2,5 ml de
reagente de lise (LY). Agite a amostra
num agitador vortex continuamente a
velocidade méxima durante

10 segundos. Incube a temperatura
ambiente durante 5 min. Repita o
passo de vortex e incubag@o com 0s
mesmos tempos.

m aEb

8. Feche a tampa
do cartucho Xpert®.

4. Ao mesmo tubo conico,
adicione 2 ml de etanol absoluto
de grau reagente. Agite a
amostra num agitador vortex
continuamente a velocidade
maxima durante 10 segundos.
Deixe em repouso, a
temperatura ambiente.

N
~

& o

o}

9. Inicie o teste no prazo
indicado no folheto informativo.
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Assisténcia técnica

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

—Nome do produto

—NuUmero de lote

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

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

%’epheidm
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http://www.cepheid.com/en/support
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