Assay-Schulung:
Xpert® GBS

Nur fir das US-IVD- und CE-IVD-Produkt

c£ In Vitre Dizgnostic Medical Device
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Schulungsprogramm

« Xpert GBS-Schulung

— Reagenzien | ‘

— Probenentnahme Xpert® GBS

— Lagerung und Handhabung der

— Vorbereitung der Kartusche

0303456789012345

— Qualitatskontrolle

— Ergebnisanalyse

* Diskussion
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Schulungsziele

Am Ende der Schulung haben die Anwender folgende Kenntnisse erworben:

— Fachgerechte Lagerung und Handhabung des Xpert GBS-Kartuschen-Kits
— Korrekte Befolgung der VorsichtsmalBnahmen zur Sicherheit im Labor

— Entnahme geeigneter Proben und Probentransport

— Vorbereitung der Kartusche und Durchfihrung des Assays

— Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse

— Verstandnis der Assay-Kontrollstrategie

N

Cepheid.
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Xpert® GBS
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Die Losung von Cepheid

Nachweis der DNA von Gruppe-B-Streptokokken

T (GBS)

Eingebaute Kontrollen fur jede einzelne Probe

Xpert® GBS — Sondenprufungskontrolle (Probe Check Control,

:#-t $ PCC)
:E%E %% — Probenbearbeitungskontrolle (SPC)
2 L 'rJ

123&5678

— Interne Kontrolle (Internal Control, IC)

¥R System mit geschlossenen Kartuschen
Ceoneis minimiert das Kontaminationsrisiko
| ,On-demand“-Test

— Vorzeitiger Abbruch des Assays (EAT, Early Assay
Termination)

—  Schnelle positive Ergebnisse nach etwas tber 30 Minuten

* Wahlfreier Zugriff
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Verwendungszweck

Der Cepheid Xpert GBS zur Durchfiihrung auf dem GeneXpert® Dx-System ist ein
qualitativer In-vitro-Diagnosetest, der fur den Nachweis der DNA von Gruppe-B-
Streptokokken (GBS) in Vaginal-/Rektalabstrichen nach dem Prinzip der vollautomatisierten
Polymerase-Kettenreaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR) in Echtzeit mit fluorogener
Detektion der amplifizierten DNA ausgelegt ist. Der Test mit dem Xpert GBS Assay ist
indiziert fur die schnelle Feststellung einer ante- und intrapartalen GBS-Besiedlung.

Der Einsatz der Xpert GBS flir das intrapartale Screening darf die Verwendung anderer
Strategien (z. B. antepartale Tests) nicht ausschlie3en. Intrapartale Xpert GBS-Ergebnisse
sind ndtzlich, um Kandidatinnen fur eine intrapartale Antibiotikaprophylaxe zu identifizieren,
sofern die Verabreichung von intravenosen Antibiotika nicht durch das Abwarten auf die
Ergebnisse verzdgert wird. Der Xpert GBS Assay liefert keine Ergebnisse zur
Antibiotikasensitivitat. Zur Durchflihrung von Sensitivitatstests geman den Empfehlungen
bei auf Penicillin allergischen Frauen sind Kulturisolate erforderlich.

//Cepheid
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Anforderungen an System und Reagenzien

GeneXpert-Systeme
* 6-Farben-Module

Testkits
« GXGBS-100N-10

Probenentnahme
» Cepheid Probenentnahmeprodukt (900-0370)

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

« Sterile Einweg-Transferpipette (nur fur die Testwiederholung)
» Persdnliche Schutzausriistung (PSA)

* 1:10 verdiinnte Chlorbleiche

» 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol

Optional

« Unterbrechungsfreie Stromversorgung/Uberspannungsschutz
* Drucker

\\|

Cepheid.
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Gute Laborpraxis

Personliche » Saubere Laborkittel und Handschuhe verwenden

Schutzausrustung « Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die
(PSA) Handschuhe wechseln

* Arbeitsflachen routinemafig reinigen mit:

: : v 1:10 verdinnte haushaltstbliche Chlorbleiche
Labortischbereich v’ 70%iges Ethanol

Nach der Reinigung dafur sorgen, dass die Oberflachen
trocken sind

Lagerung von Patienten- : : :
und sonstigen Proben Patienten- und sonstige Proben getrennt vom Kit lagern, um
o i Kontaminationen zu vermeiden

Filterspitzen verwenden, wo diese empfohlen werden
Gerat(e) Vorgaben des jeweiligen Herstellers zu Kalibrierung und
Wartung der Gerate befolgen
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Bestandteile des Xpert GBS-Kits

Bestellnummer GXGBS-100N-10
GeneXpev t Vmswmzuss —

Tests pro Kit 10 il

Reagenzienkligelchen

GeneXpert’

Fllissige Reagenzien @ e £ Xpsin cis
Assay-Definitionsdateien
(Assay Definition Files, ADF)
Kit-CD Anleitung far den Import des

Assays

Inhalt der Kartusche

Packungsbeilage

Lagerung 2-28 C
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Lagerung und Handhabung des Xpert GBS-KIits

— Xpert GBS-Kartuschen und -Reagenzien bei 2-28 “C lagern.

— Es sind die Sicherheitsverfahren der jeweiligen Institution fir den Umgang mit Chemikalien und die
Handhabung von biologischen Proben zu beachten.

— Den Deckel der Kartusche nur flr die Zugabe der Probe 6ffnen, den Deckel schlieBen und mit der
Bearbeitung fortfahren.

N
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Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

* Die Kartusche nicht schutteln.
« Keine Kartuschen verwenden, die ... ‘
|

‘ I

\‘b,ig :

i
v
.

— nass aussehen, undicht sind oder deren Deckelversiegelung aufgebrochen zu sein

:

— sichtbare Schaden aufweisen z
— nach der Entnahme aus der Verpackung fallen gelassen wurden

— nach der Zugabe der Probe fallen gelassen oder geschuttelt wurden

— einen beschadigten Reaktionsbehéalter aufweisen

— Dbereits benutzt wurden. Jede Einweg-Kartusche dient zur Durchflihrung eines einzigen Tests.
— abgelaufen sind.

» Tupfer nicht wiederverwenden.

Xpert GBS-Kartuschen und -Reagenzien gemaB den an der jeweiligen
Einrichtung und im jeweiligen Land geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung
von gefahrlichen Materialien entsorgen.

N

Cepheid.
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Abfallentsorgung

 Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind
als infektios anzusehen und mit den Ublichen VorsichtsmalBnahmen zu
handhaben.

« Halten Sie sich bezuglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter
Kartuschen und nicht verwendeter Reagenzien an die
Umweltschutzvorschriften Ihrer Einrichtung.

« Diese Materialien kdbnnen chemischen Sondermdull darstellen, der gemal3
bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden
muss.

 Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes bzw. der jeweiligen Region keine
klaren Anweisungen zur Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben
und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien zur Handhabung und
Entsorgung von medizinischen Abfallen der WHO

(Weltgesundheitsorganisation) entsorgt werden. P
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Entnahme, Transport
und Lagerung der Proben




Cepheid GBS Probenentnahme und Stabilitat der Proben

Transport- und
Lagertemperatur (C)

2-8 °C 6 Tage
Vaginal-/Rektalabstrich
15-30 °C 24 Stunden

t

3

On N ]

[—

B62

Cepheid-Bestellnummer 900-0370 SOLLBRUCHSTELLE

N

Cepheid.
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Entnahme der Patientenproben

16 © Cepheid

Xpert® GBS Protokoll fir die Enthahme von vaginalen/rektalen Proben
Wichtig: Entnehmen Sie die vaginale/rektale Probe vor der Verwendung des Speculums oder eines Gleitmittels.

©2015 Cephert

US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

Fir die Probennahme
muss ein Copan

Venturi Transystem
Doppeltupfer (Cepheid-
Probennahmevorrichtung
900-0370) verwendet
werden.

Uberschiissiges Sekret
bzw. Ausfluss mit Gaze
vom Vaginal-/Rektalbereich
abwischen.

Den Doppeltupfer
vorsichtig in das untere
Vaginadrittel der Patientin
einfiihren und Proben
des Schleimhautsekrets
entnehmen. Den Tupfer
3 Mal drehen, sodass
das Probenmaterial

auf beiden Tupfern
gleichférmig verteilt wird.
Keine zervikale Probe
entnehmen.

Den Doppeltupfer vorsichtig
etwa 2,5 cm iber den
AfterschlieBmuskel hinaus
einfiihren und behutsam
drehen, um Abstriche von den
Analykrypten abzunehmen.
Hinweis: Die Tupfer missen
wahrend des gesamten
Vorgangs mit dem roten

Verschluss verbunden bleiben.

Den Verschluss vom
Transportrohrchen entfernen
und entsorgen und die Tupfer
in das Roéhrchen geben. Den
roten Verschluss ganz nach
unten driicken.

Wenn die Proben innerhalb
von 24 Stunden getestet
werden, kénnen sie bei
Raumtemperatur aufbewahrt
werden. Ansonsten sind bei
2-8 °C gelagerte Proben bis
zu 6 Tage stabil.

0127726, Rev. A Okicber 2015

N
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Vorbereitung der Xpert GBS-Kartusche

Vorbereitung der Xpert GBS-Kartusche

Ausfiihrliche Anweisungen, Technischer Kundendienst von Cepheid

VorsichtsmaRnahmen und Biiro USA C h 'd

Warnhinweise sind der (888) 838-3222 / ep el ®

Packungsbeilage zu entnehmen. techsupport@cepheid.com A better way.

Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblatts ist Européische Niederlassung

erhaltlich unter +33563 825319

www.cepheid.com oder support@cepheideurope.com

www.cepheidinternational.com

1 Eine Kartusche beschaffen. 2 Den Kartuschendeckel offnen. 3 Die Tupfer aus dem Behalter 4 Den anderen Tupfer in die 5 Darauf achten, dass sich der Falsche Platzierung des 6 Den Kartuschendeckel
nehmen. Die Tupfer vorsichtig Probenk der Kartusche Tupfer in der Kammer frei Tupfers. Das Ende des Tupfers schliefen. Den Test innerhalb
aneinander reiben, um die Probe einfhren. Den Tupfer an der bewegen kann. steckt in der Aussparung der des in der Packungsbeilage
auf beiden Tupfern zu verteilen. Sollbruchstelle abbrechen. Probenaffnung fest. angegebenen Zeitrahmens
Einen Tupfer wieder in das beginnen.
Transportrohrchen stecken.

Hinweis: Den Tupfer nicht unterhalb Hinweis: Zur Minimierung des

der Sollbruchstelle halten. Kontaminationstisikos Gaze oder
Ahnliches verwenden.
© 2017 Cepheid 301-0068G, Rev. C August 2017
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Vorbereitung der Xpert GBS-Kartusche

Eine Kartusche besorgen.

4

Den anderen Tupfer in die Kartusche
stecken. Den Tupfer an der
Sollbruchstelle abbrechen.

Darauf achten, dass sich der
Tupfer in der Kammer frei

bewegen kann.

Hinweis: Zur Minimierung des Kontaminationsrisikos

Gaze oder Ahnliches verwenden.

18 © Cepheid

Falsche Platzierung des
Tupfers. Das Ende des
Tupfers steckt in der
Aussparung der
Probendffnung fest.

US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

Die Tupfer aus dem Behalter nehmen. Die
Tupfer vorsichtig aneinander reiben. Einen
Tupfer wieder in das Entnahme-
/Transportréhrchen stecken.

Hinweis: Den Tupfer nicht
unterhalb der Sollbruchstelle
halten.

-
AW
)

Den Kartuschendeckel
schlieBen. Den Test innerhalb
des in der Packungsbeilage
angegebenen Zeitrahmens
beginnen.

//Cepheid.




Einen Test durchfuhren

GeneXpert

Test erstellen

Create Test

Der Test muss innerhalb von 15 Minuten
nach Zugabe der Probe in die
Kartusche begonnen werden.

Barcodes scannen: Kartusche/
Patienten- und/oder Proben-1D

Please scan cartridge barcode.

Standardmé&Big nicht auf Manuelle Eingabe
(Manual Entry) oder Abbrechen (Cancel) klicken

Kartusche scannen

GeneXpert
Infinity

ORDERS \

Die Kartusche innerhalb von 15 Minuten
nach Zugabe der Probe auf das
Transportband stellen.

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Ausflihrliche Anweisungen zur Testdurchfiihrung bitte der Packungsbeilage und dem Benutzerhandbuch fiir GeneXpert Dx bzw. Xpertise entnehmen. /

19 ©Cepheid
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Einen Test in der GeneXpert Dx Software erstellen

Patient ID
m Erforderliche Felder ausfillen. —> Sample 1D
Patient ID 2
Last Name
Das Assgyprotokoll wird automatisch > selectassay | xpert Assayname
ausgewahlt.
. Select Module |A3 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* |- . 1
E Das Modul wird automatisch ausgewahlt. TestType | specimen |
Sample Type |mhg, vl Other S;
Notes
Auf ,Test starten” (Start Test) klicken. » [ seetrest | [ Scas cannae sarcal
.
AVaNN

|8 | Am Modul blinkt eine griine Leuchte.
Kartusche in das Modul laden und Klappe schlieRen.

N
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Einen Test in der Xpertise Software erstellen

Order Test - Test Information

Patient ID @E>
. . patientid SUBMIT

Erforderliche Felder ausfillen = =

Last Name i First Name

patient id

Das Assayprotokoll wird o

. . Xpert Assa
automatisch ausgewahlt Reagent Lot ID* Cartridge SIN'
12102 282769448
Expiration Date* Priority
201 8/11/04 Mormal

E Auf ,EINREICHEN" (SUBMIT) klicken e [~

sample Type Other Sample Type

Kartusche auf das Transportband stellen

N

Cepheid.
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Automatisierter Ablauf des Xpert Assays

Gereinigte
Nukleinsauren Nukleins&duren
werden werden mit PCR-

gereinigt Reagenzien
gemischt
Die
Kartusche in das
Instrument stellen

Simultane
Amplifikation
und Detektion

x
ke)
@
3
)
[0)
(2]

Probe in die
Kartusche
geben

Ergebnisse
liegen vor

0303456789012345
12345678
%W.'H-' v
§3 .
- 29

N i

Z

Cepheid.
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Qualitatskontrolle

Vollstandige Einzelheiten sind der
Packungsbeilage zu entnehmen.

N /"ﬁ
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Die Assay-Kontrollstrategie von Cepheid

» Jede Xpert-Kartusche ist eine abgeschlossene Testeinheit.

» Cepheid hat spezielle molekulare Methoden entwickelt, um interne
Kontrollen ins Verfahren aufzunehmen, mit denen das System in
jeder Kartusche bestimmte Fehlermodi erkennen kann.

— Sondenprifungskontrolle (Probe Check Control, PCC)
— Probenbearbeitungskontrolle (SPC)
— Interne Kontrolle (Internal Control, I1C)

N

Cepheid.
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Interne Qualitatskontrollen

» Sondenprufungskontrollen (PCC)

» Vor dem PCR-Schritt wird das Fluoreszenzsignal aller Sonden gemessen und mit den
werksseitigen Standardeinstellungen verglichen, um Folgendes zu Uberwachen:

— Rehydrierung der Kigelchen — Unversehrtheit der Sonden
— Fdllung des Reaktionsbehélters  _ Siabilitat des Farbstoffs

* Probenbearbeitungskontrolle (SPC) und Interne Kontrolle (IC)

— Verifiziert die adaquate Bearbeitung der Probe

— Verifiziert die Lyse und die Anwesenheit des Organismus und stellt fest, ob die PCR
gehemmt wurde

— Sollte bei einer Probe mit negativem Ergebnis positiv sein
— Kann bei einer positiven Probe positiv oder negativ sein

25 ©Cepheid US-IVD und GE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum. //Cephe/d.




HandelsUbliche externe Kontrollen

Beschreibung Bestellnummer

Streptococcus-Spezies (Gruppe B) moderate
Positivkontrolle

L. acidophilus als Negativkontrolle

Externe Kontrollen miissen in Ubereinstimmung mit lokalen, bundesstaatlichen und
bundesweiten Akkreditierungsvorschriften verwendet werden.

N

Cepheid.

26 © Cepheid US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.




27 © Cepheid




Ubersicht der Ergebnisse

Positiv (Positive)
Negativ (Negative)

N

Cepheid.
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Vorzeitiger Abbruch des Assays
(EAT, Early Assay Termination)

- Worum handelt es sich?
— Echtzeit-Uberwachung des Reaktionsvorgangs

— Beenden der Reaktion, wenn der Schwellenwertzyklus einer bestimmten Reaktion
Uberschritten wird

- Worin bestehen die Vorteile?
— Positive Ergebnisse werden friiher ausgegeben (je nach dem Titer in der Probe)

— Fur zeitkritische Interventionen werden wertvolle Minuten far bedurftige
Patienten eingespart

N

Cepheid.
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GBS-positiv

— Beispiel fiir den vorzeitigen Abbruch des Assays "

Nukleinsaure der GBS-Zielsequenz
wird nachgewiesen.

« SPC und IC: KA (NA) (keine
Angabe)
SPC und IC werden ignoriert,
da die GBS-Amplifikation
u. U. mit diesen Kontrollen
konkurriert.

» Sondentest: BEST. (PASS)
Alle Sondenprtfungsergebnisse
waren erfolgreich.

30 © Cepheid

Resur | I

Test Result |_
Analyte Ct EndPt Analyte Result Probe
Mame Check
Result e
SPC 0.0 3.0 MA PASS|
GBS 21.4 192.0 POS PASS| 2
IC 0.0 2.0 [ A PASS| &
For In Witro Diagnostics Use Only.

J00

200

Fluorescence

Legend

US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

T 9 11 13 15 17 19 21 23 2
Cycles

¥ [/] SPC; Primary ||
[l [“] GBS; Primary
¥ [ | IC; Primary

ol
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GBS-negativ

Nukleinsdure der GBS-

Zielsequenz wird nicht
nachgewiesen.

« GBS: NEG

« SPC und IC: BEST. (PASS)
SPC und IC weisen gultige

Ct-Werte auf.

« Sondentest: BEST. (PASS)
Alle Sondenprifungsergebnisse

waren erfolgreich.
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Tost oo [VEGATIE

Test Result | NEGATIVE
Analyte EndFt Analyte Result Probe
Mame Check
Result B
462.0 PASS PASS ;;;
2.0 MNEG PASS gigig
4730 PASS PASS g;;;g
For In Witro Diagnostics Use Only.
Legend
500 v [/] SPC; Primary |~
500 vl || GBS; Primary
o [¥] D IC; Primary
g 400
8
o 300
g
T 200
100

{|

N

Cepheid.




32 © Cepheid




Faktoren mit negativem Einfluss auf die Ergebnisse

* UnsachgemaBe Probenentnahme

— Die Leistung des Tests unter Verwendung anderer Probenentnahmeprodukte und Probentypen wurde nicht beurteilt.
» UnsachgemaBer Transport oder unsachgeméaBe Aufbewahrung der enthommenen Patientenprobe

— Die Aufbewahrungs- und Transportbedingungen sind probenspezifisch.

— Anweisungen zur sachgeméaBen Handhabung sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

+ UnsachgemaBes Testverfahren

— Anderungen an den Testverfahren kdnnen die Leistung des Tests beeintrachtigen.

— Technische Fehler oder Probenverwechslung kénnen die Testergebnisse beeintrachtigen.
— Die Packungsbeilage ist sorgfaltig zu befolgen, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.

+ Storsubstanzen
— Bei Vorliegen von Stérsubstanzen kann es zu falsch negativen Testergebnissen oder ungtiltigen Ergebnissen kommen.

+ Anzahl der Organismen in der Probe liegt unterhalb der Nachweisgrenze des Tests

* Mutationen in Primer oder Sonden bindenden Regionen wirken sich eventuell auf den Nachweis von neuen oder
unbekannten GBS-Varianten aus, sodass es zu falsch negativen Ergebnissen kommt.
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UNGULTIG (INVALID) o

Test Result | INVALID

Es kann nicht ermittelt Werden, ob GBS- Anaie ot EndPt Analyte Result Prabs
Zielnukleinsauren vorhanden sind oder . _ - L Resan |
nicht. Die IC und/oder SPC erflllt die o3 02 L8 NYALD PaSs|

Akzeptanzkriterien nicht oder es haben
sich Luftbldschen im Reaktionsbehélter
gebildet. =

« GBS: UNGULTIG (INVALID)

« SPC und/oder IC: DEFEKT (FAIL)
Die Ergebnisse fir die SPC und/oder
die Zielsequenz sind negativ und SPC
und/oder IC weisen keinen gultigen
Ct-Wert auf.

« Sondentest: BEST. (PASS)
Alle Sondenprifungsergebnisse waren
erfolgreich.

For In Witro Diagnostics Use Only.

Legend
[vI [/ SPC; Primary [~
[l || GBS; Primary
[l [ | 1C; Primary

4|

//Cepheid.
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FEHLER (ERROR) Test Result [ERROR

Test Result | ERROR

Es kann nicht ermittelt werden, ob GBS- P = Enapt Analyie Resul —

Zielnukleinsauren vorhanden sind oder Name Resul

nicht. Eine Systemkomponente ist = o0 00 O RESULT A
1C 0.0 0.0 MO RESLILT A

ausgefallen, die Druckobergrenze wurde
Uberschritten oder die Sondenprifung ist
fenlgeschlagen. oI

For In Vitro Diagnostics Use Only.

« GBS: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) =
° SPC KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) 1# Ope?;;;np“on I;""_D"QDDEE-S\fringe pressure read[i:negtaD”HzD.D PSl exceeds the protocol ﬁf??f;érg:
» |C: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) | —
« Sondentest: DEFEKT* (FAIL)
*Wenn die Sondenprtifung bestanden
wurde, wurde der Fehler durch den Ausfall
einer Systemkomponente verursacht.
35 © Cepheid US-IVD und GE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //Cepheid.




KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) st tosu | TR

Es kann nicht ermittelt werden, ob GBS-
Zielnukleinsduren vorhanden sind oder nicht.

« GBS LB: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
« SPC: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) For In Vitro Diagnostic Use Only.
« |IC: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

» Sondentest: KA (NA) (Keine Angabe)

Test Result | (o) =31]F

Mogliche Ursachen

,KEIN ERGEBNIS" (NO RESULT) bedeutet,
dass nicht genligend Daten erfasst wurden.

— Der Test wurde mit der Schaltflache , Test stoppen®
(,Stop Test"“) angehalten.

— Stromausfall

Losung
— Stromzufuhr wieder herstellen
— Den Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.
C
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Xpert GBS Testwiederholung

Xpert Testwiederholung

* Xpert GBS Ausfiihrliche Anweisungen,
Vorsichtsmafnahmen und
Warnhinweise sind der

Packungsbeilage zu entnehmen.

Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblatts ist
erhaltlich unter

www.cepheid.com oder
www.cepheidinternational.com

2 a Wenn die Probenkammer der Kartusche
Fliissigkeit enthalt, mit einer sterilen
Transferpipette die gesamte Fliissigkeit in
die Probenkammer einer neuen Kartusche
transferieren.

1 Die gebrauchte Kartusche zuriickbehalten. Eine
neue Xpert Kartusche beschaffen.

]
i
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Technischer Kundendienst von Cepheid

Biiro USA .
(888) 838-3222, Option 2 /C‘ ep heid.
techsupport@cepheid.com

A better way.
Europaische Niederlassung

+33 563 82 53 19

support@cepheideurope.com

2 (C Oder mit dem zweiten Tupfer wie umseitig 3 Den Kartuschendeckel schlieBen. Den Test

gezeigt eine neue Kartusche vorbereiten.

2 b Wenn keine Fliissigkeit vorhanden ist, den
Tupfer mit einer sterilen Pinzette in eine neue
Kartusche transferieren.

talb des Sanen
beginnen.

301-0068G, Rev. C August 2017
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Einschrankungen

« Eine vollstandige Aufstellung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage
zu entnehmen.

N

Cepheid.
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Technische Unterstitzung

« Halten Sie bitte die folgenden Informationen bereit, wenn Sie den technischen Kundendienst von
Cepheid kontaktieren:

— Produktname

— Chargenbezeichnung

— Seriennummer des Systems

— Fehlermeldungen (falls vorhanden)

— Software-Version und gegebenenfalls ,Service Tag” (Service-Kennnummer) des Computers

« Beschwerden kdnnen auch online unter dem folgenden Link vorgebracht werden.
http://www.cepheid.com/us/support : Create a Support Case (Supportfall erstellen)

9 Kundendienst — E-Mail:

USA +1 (888) 838-3222 techsupport@cepheid.com

+ 1800 107 884 (AU)
+ 0800 001 028 (NZ)

Australien und Neuseeland

techsupportANZ@cepheid.com

+ 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com
+ 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
+ 33563 825 319 support@cepheideurope.com
+49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com
+ 91 11 48353010 techsupportindia@cepheid.com
[ ftalen + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
+0120 95 4886 support@ijapan.cepheid.com
+27 861227635 support@cepheideurope.com
+ 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
+33 563 825 3319 support@cepheideurope.com
und in Afrika +971 4 253 3218 ’ / .
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