Assay-Schulung:

Xpert® Bladder Cancer
Monitor

Technische Schulung nur far das
CE-1VD-Produkt
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Schulungsprogramm

« Schulung far den Xpert Bladder Cancer Monitor

— Klinischer Nutzen _
— Reagenzien

- PrObenentnahme Xpert® Bladder Cancer Monitor

— Lagerung und Handhabung der Kits

12345678

— Vorsichtsmalnahmen

0303456789012345

— Vorbereitung der Kartusche

- Qualitatskontrolle

« Ergebnisanalyse
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Schulungsziele

Am Ende der Schulung haben die Anwender folgende Kenntnisse erworben:

— Sachgemafe Lagerung und Handhabung des Xpert Bladder Cancer Monitor

Kartuschenkits.
— Korrekte Befolgung der VorsichtsmalBnahmen zur Sicherheit im Labor.
— Entnahme geeigneter Probentypen und Transport von Patientenproben.
— Vorbereitung der Kartusche und Durchfihrung des Assays.
— Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse.

— Verstandnis der Assay-Kontrollstrategie.
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Fakten zum Blasenkarzinom:

« Das Blasenkarzinom liegt weltweit unter den am haufigsten auftretenden Krebsarten
bei Mannern an 7. Stelle und bei Frauen an 17. Stelle. Das Blasenkarzinom kommt
am haufigsten in den entwickelten Landern vor und liegt in der westlichen Welt unter
den am haufigsten auftretenden Krebsarten bei Mannern an 4. Stelle und bei
Frauen an 9. Stelle.

« 75 % der neu diagnostizierten Blasenkarzinome sind keine Muskel-invasiven
Karzinome, wahrend 25 % der Gbrigen diagnostizierten Krebserkrankungen
Muskel-invasiv sind und radikale Interventionen erforderlich machen.

 Die Haufigkeit des Blasenkarzinoms, das zugleich unter allen Krebsarten die
hochste Rezidivrate hat, bedeutet eine enorme zusatzliche finanzielle Belastung
der Gesundheitssysteme. Die Pravalenzrate des Blasenkarzinoms ist die héchste
aller urologischen Krebsarten.

Referenzen

1. Burger M et al, Epidemiology and Risk Factors of Urothelial Bladder Cancer. Eur Urol 63 (2013) 234-241.

//C‘epheid.
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Was ist ein Blasenkarzinom?

» Das Blasenkarzinom betrifft in den USA und in Europa am haufigsten
Menschen Uber 60 Jahren. Die Inzidenzraten sind bei Mannern fast
viermal hoher als bei Frauen und am hochsten in der Bevolkerung mit
weiBer Hautfarbe.?

» Das Blasenkarzinom hat mit haufig nicht weniger als 70 % innerhalb von
5 Jahren nach erfolgreicher Behandlung unter den malignen Erkrankungen
die hochste Rezidivrate. Die Mehrheit der Patienten mit Blasenkarzinom
kann zwar erfolgreich organerhaltend behandelt werden, doch bei den
meisten kommt es zu einem Rezidiv oder einer Progression.3

Referenzen
2. Siegel R, Naishadham D, Jemal A. Cancer Statistics, 2012. CA: Cancer J Clin, 2012, 62(1): 10-29

3. Hollenbeck BK, Dunn RL, Ye Z, Hollingsworth JM, Skolarus TA, Kim SP, Montie JE, Lee CT, Wood DP Jr, Miller
DC. Delays in diagnosis and bladder cancer mortality. Cancer 2010, 116(22):5235-42.

//C‘epheid.
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Der Bedartf:

« Test zur Blasenkarzinom-Uberwachung mit folgenden Funktionen:

— Hilfsmittel zur herkdmmlichen klinischen Beurteilung bei der Uberwachung von
Patienten, bei denen friher bereits ein Blasenkarzinom diagnostiziert worden war,
hinsichtlich eines Blasenkarzinom-Rezidivs und sollte zur Bewertung eines
moglichen Wiederauftretens der Erkrankung in Zusammenschau mit anderen
klinischen Werten verwendet werden

— Verbesserte Sensitivitat

— Kann Blasenkarzinom zuverlassig ausschlie3en

— Einfach zu bedienende und erlernende Plattform

— Nichtinvasiver Probentyp

Urologen haben ein immer groBeres Pensum zu bewaltigen
und mussen zeithahe Behandlungsentscheidungen treffen.

//Cepheid.
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Die Losung von Cepheid

Xpert® Bladder Cancer Monitor

0303456789012345

12345678
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CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

« Nachweis von 5 mRNA-Zielsequenzen

(ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH und IGF2).
ABL1 fungiert als SAC

« 93,9 % NPV im Vergleich zur Zystoskopie

und Histologie

« Unkomplizierte Anwendung

3 interne Kontrollen flr jede einzelne Probe

— Sondenprifungskontrolle
(Probe Check Control, PCC)

— Cepheid Interne Kontrolle
(Cepheid Internal Control, CIC)

— Probenadaquanzkontrolle
(Sample Adequacy Control, SAC)

//C‘epheid.




Xpert® Bladder Cancer
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Verwendungszweck

Xpert® Bladder Cancer Monitor ist ein qualitativer Test fur die In-vitro-Diagnostik zur Uberwachung
von Patienten, bei denen friher bereits ein Blasenkarzinom diagnostiziert worden war, hinsichtlich
eines Blasenkarzinom-Rezidivs. Der Test verwendet eine Spontanurinprobe und misst funf Ziel-
mMRNA-Konzentrationen (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10) mittels Reverse-Transkription-
Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) in Echtzeit.

Xpert Bladder Cancer Monitor ist indiziert als Hilfsmittel zur herkémmlichen klinischen
Beurteilung bei der Uberwachung von Patienten, bei denen friher bereits ein Blasenkarzinom
diagnostiziert worden war, hinsichtlich eines Blasenkarzinom-Rezidivs und sollte zur Bewertung
eines moglichen Wiederauftretens der Erkrankung in Zusammenschau mit anderen klinischen
Werten verwendet werden.

A

Cepheid.
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Anforderungen an System und Reagenzien

GeneXpert-Systeme

» GeneXpert-Instrument flr 6 Farben
« GeneXpert-Software ab Version 4.7b
» Xpertise Software ab Version 6.4b

Testkits (CE-IVD)

+ GXBLAD-CM-CE-10

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

» Xpert Urin-Transportreagenz-Kit (Bestellnr. GXUTR-CE-30)
» Urinsammelgefai

N\

Cepheid.
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Bestandteile des Xpert Bladder Cancer Kits

- Xpert Bladder Cancer

Bestellnummer GXBLAD-CM-CE-10
TeStS pI’O Kit 10 Y T . | :“,. A GeneXpert’
Inhalt pro Reagenzienkiigelchen e s
Testkartusche Elutionsreagenz

Far Al
o GeneXpert* Systems
I

Assay-Definitionsdatei (ADF) -.gxa

Anweisungen zum Importieren

Kit-CD der ADF : L
! b .
Packungsbeilage (mehrsprachig) .~ Cepheid.
Transferpipetten 10
Lagerung 2-28°C
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Gute Laborpraxis

Einrichtung des - Vorbereitung von Kartuschen/Reagenzien >
PCR-Labors Zugabe der Probe - Detektion

Aufbewahrung « Zur Vermeidung von Kontaminationen der
von Proben und Reagenzien missen Patientenproben von
Reagenzien Reagenzien getrennt aufbewahrt werden.

» Bei Bedarf Pipettenspitzen mit Filter
verwenden.

» Die Empfehlungen des jeweiligen
Herstellers zu Kalibrierung und Wartung
der Laborgerate befolgen.

13 ©Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //C‘ephefd.




Gute Laborpraxis, Forts.

* Arbeitsflachen zuerst mit verdiinnter Haushaltsbleiche* bei
einer Endkonzentration von 1:10 in Wasser und anschlie3end
mit einer 70%igen Ethanollésung reinigen. Die Arbeitsflachen
zum Trocknen abwischen.

Sauberkeit

» Bei Kontaminationen den betroffenen Bereich mit 1:10
verdinnter Haushaltsbleiche* oder 3%igem (Gew./Vol.)
Wasserstoffperoxid reinigen und grindlich mit Wasser
nachspulen. Die Arbeitsflachen zum Trocknen abwischen.

« Saubere Laborkittel und Handschuhe verwenden.

Personal « Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die
Handschuhe wechseln.

» Der Labortischbereich muss regelmafig gereinigt

Labortischbereich werden.
» Die Ruckseite des Instruments regelmafig abstauben.

* Die Endkonzentration von aktivem Chlor sollte unabhdngig von der im jeweiligen Land (iblichen Chlorbleiche 0,5 % betragen.

14 ©Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //C‘ephefd.




Aufbewahrung und Handhabung des
Xpert Bladder Cancer Kits

15 © Cepheid

Testkits bei 2—28 "C aufbewahren. Keine abgelaufenen Kartuschen verwenden.

Jede Einweg-Kartusche dient zur Durchflihrung eines einzigen Tests. Verwenden Sie verbrauchte Kartuschen
nicht wieder.

Kartuschen erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen.

— Der Test muss innerhalb von 30 Minuten nach der Zugabe der Probe zur Kartusche begonnen werden.
Die Stabilitat im System betragt 4 Stunden fir Infinity.

Beim Umgang mit den Proben Kreuzkontaminationen vermeiden.
— Nach jeder Probe Handschuhe wechseln.

Keine Kartuschen verwenden, die fallen gelassen oder geschiittelt wurden. Wenn die Kartusche nach dem Offnen
des Deckels geschittelt oder fallen gelassen wird, sind die Ergebnisse mdglicherweise ungiltig.

Kartuschen mit beschadigtem Reaktionsbehalter dirfen nicht verwendet werden.
Verwenden Sie keine leckenden Kartuschen.

Keine Xpert Bladder Monitor Assay-Reagenzien durch andere Reagenzien ersetzen.
Keine Kartuschen verwenden, deren Inhalt milchig oder verfarbt ist.

A

Cepheid.
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Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen: &

« Alle biologischen Proben, einschlieBlich der verwendeten Kartuschen, mit den
ublichen VorsichtsmalBnahmen behandeln.

 Urinproben sind mit dem Xpert Urin-Transportreagenz-Kit vorzubehandeln.

— Beim Umgang mit Proben und Reagenzien sind Einweg-Schutzhandschuhe,
Laborkittel und Augenschutz zu tragen.

— Nach dem Umgang mit Proben und Testreagenzien sind die Hande sorgfaltig
zu waschen.

 Urin-Transportreagenz enthalt Guanidiniumchlorid, das giftig bei Verschlucken
(H302) ist.

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

16 © Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //C‘ephefd.
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Probenentnahmekit
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Xpert Bladder Transportreagenz-Kit —
Bestellnr. GXUTR-CE-30

Kitinhalt:
« RoOhrchen mit 4,5 ml Konservierungsmittel
« Transferpipette

4,5 ml Spontanurin in das Réhrchen geben

Das Volumen von Konservierungsmittel + Urin
reicht flr einen Test und bei Bedarf einen
Wiederholungstest.

19 ©Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //C‘ephefd.




Transport und Lagerung von Proben far den Xpert
Bladder Cancer

« Urinproben sollten innerhalb von 1 Stunde nach der Primarharn-
Entnahme in die Xpert Urin-Transportrohrchen transferiert werden.

Transport- und
Lagertem peratu r (OC)

Urin in Xpert Urin-Transportreagenz 2-28°C 7 Tage

20 ©Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //C‘ephefd.




Probenentnahmekarte

Entnahme von Urinproben — Bladder Cancer

Blen Fatierfen amseisen,

m&'r'IU'nn Wit der Erweng Tmnslerpipetin
einem Urnsammeligeial ungeidhr 4.5 ml Urin in
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;quu—mﬂunr:h Etiket? mit siner schwarzen
Rahmchen mit Xper Limie: markiers.
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Capheid.

i in-yitro-Déagmostikum CE R o e 29 A et ey,
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Vorbereitung der Xpert Bladder Cancer Kartusche

Vorbereitung der Xpert® Bladder Cancer Karnusche auge =g ummee /
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Vorbereitung der Bladder Cancer Kartusche

Hinweis: NICHT die
Pipette aus dem
Assaykit verwenden.

Eine mindestens 4,5 ml groBe Ein Xpert Urin-Transportreagenz-Kit Das Samme|gefé[3 zum Die Einweg—Transferpipette verwenden,
Urinprobe im primaren beschaffen. Mischen des Urins 3 Mal die im Xpert Urin-Transportreagenz-Kit
SammelgefaB beschaffen. umdrehen. enthalten ist.

5 6 7 8

= Bitte die weiteren Anweisungen auf

der Rickseite dieser Karte beachten.

Add uetng 10 8ne i uriove 1o bne

L

Xpert® Urine Transport Reagent
(I [ il |~ SO
e t

" CE Cotes |
| . LT 010 R b }
Die Transferpipette bis zum Ungeféhr 4,5 ml Urin transferieren, Den Deckel wieder auf das
Boden des UringefaBes sodass das Volumen die schwarze Urin-Transportréhrchen setzen und
einflihren. Linie auf dem Etikett des fest zuschrauben. Zum Mischen 3 Mal
Réhrchens erreicht. umdrehen.

A

Cepheid.
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Vorbereitung der Xpert Bladder Cancer
Kartusche (Forts.

Vorbereitung der Xpert® Bladder Cancer Kartusche sstisngen zeigen urnprobe

Ausfuhrliche Anleitung, Ein Exemplar des Technischer Kundendienst Européische Niederlassung .
VorsichtsmaBnahmen Sicherheitsdatenblatts ist von Cepheid +33 563825319 / Cephe’d.
und Warnhinweise sind erhiltlich unter Biiro USA support@cepheideurope.com

der Packungsbeilage zu www.cepheid.com oder (888) 838-3222 Abetterway.
enthnehmen. winw. ¢e pheidinternational.com

techsupport@cepheid.com

1 Eine korrekt Eine Xpert Bladder 3 Den Xpert 4 Das Transportréhrchen 5 Die Transferpipette 6 Die Transferpipette Den Deckel der Die Kartusche
entnommene und Cancer Kartusche Kartuschendeckel zum Mischen 3 Mal bis zur 4-ml-Linie mit in die Probenkammer Kpert-Kartusche einsetzen und den
gekennzeichnete und Transferpipette dfthen. vorsichtig umdrehen. der Probe flillen. entleeren. schlieflen. Assay starten.
Urinprobe beschaffen. (mitgeliefert)

beschaffen.

ilea
\

=~

® 2016 Cepheid 301-7364, Rew A Oklober, 2016
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Vorbereitung der Bladder Cancer Kartusche

1 2 3 4
!
et -
A
Sy 1
. <7
i
Eine korrekt entnommene und Eine Xpert Bladder Cancer Das Transportrohrchen zum Den Deckel der Xpert-
gekennzeichnete Urinprobe Kartusche und Transferpipette Mischen 3 Mal vorsichtig Kartusche 6ffnen.
beschaffen. (mitgeliefert) beschaffen. umdrehen.
5 6 7 8
7S A TS =
! l
%2; | N ‘ i =
Die Transferpipette bis zur 4-ml- Die Transferpipette in die Denl Deckel der Xpert-Kartusche Die Kartusche in das
Linie mit der Probe fiillen. Probenkammer entleeren. schlieBen. Instrument stellen und den

Assay starten.

//C‘epheid.
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Assayverfahren — Vorbereitung der Kartusche

Bei Verwendung
eines GeneXpert
Dx Instruments

Bei Verwendung
eines GeneXpert
Infinity
Instruments

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

* Den Test innerhalb von 30 Minuten nach
dem Hinzufligen der mit Probenreagenz
behandelten Probe zur Kartusche starten.

* Innerhalb von 30 Minuten nach der Zugabe
der mit Probenreagenz behandelten Probe zur
Kartusche den Test anfordern und die Kartusche
auf das Forderband stellen.

- Die GeneXpertise® Software verfolgt die
verbleibende Haltbarkeit im System, sodass
Tests vor dem Ablauf des Verfallsdatums (nach
vier Stunden im System) durchgefiihrt werden.

//Cepheid.




Automatisierte Xpert Bladder Cancer Testschritte

Das Zelllysat wird
mit RT-PCR-
Reagenzien

gemischt.

Die Zellen werden
eingefangen
und lysiert

Die Kartusche Simultane

in das Instrument Amplifikation und
stellen _ Detektion

GeneXpert

Xpert® Bladder Cancer Monitor

0303456789012345
12345678

Probe in die Ergebnisse

Kartusche geben liegen vor

N\

Cepheid.
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Qualitatskontrolle

Volistandige Einzelheiten sind der
Packungsbeilage zu entnehmen

L
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Instrumentensystemkontrolle — Status prifen

» Die Systemkontrolle des Instruments uberpruft die Optik, die Temperatur
des Moduls und die mechanische Integritat der einzelnen Kartuschen.

— Schlagen die Systemkontrollen fehl, wird als Testergebnis FEHLER (ERROR)
ausgegeben.

A

Cepheid.
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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.

— Reagenzienkontrolle: Sondenprufungskontrolle
(Probe Check Control, PCC)

— Probenadaquanzkontrolle: SAC in Form von ABL1
— Cepheid-interne Kontrolle: CIC

A

Cepheid.
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Sondenprufungskontrolle — (PCC)

« Nach der Vorbereitung der Probe, der Rekonstitution der Kligelchen und der
Fiullung des Reaktionsbehalters (vor dem Warmezyklus) werden bei verschiedenen
Temperaturen mehrere Fluoreszenz-Messwerte erfasst.

- Die Messwerte werden mit den von Cepheid festgelegten Standardeinstellungen

verglichen.

« Die Sondenprifung erkennt:

— Fehlende Klgelchen fir Target-spezifische Reagenzien (Target Specific Reagent, TSR) und/oder
Enzymreagenzien, die alle Primer, Sonden und Vorlagen fir die internen Kontrollen enthalten

— Unvollstédndige Rekonstitution von Reagenzien
— Nicht ausreichend gefilite Reaktionsbehalter

— Sondenverderb
» Schlagt die Sondenprifung fehl, wird als Testergebnis FEHLER (ERROR) ausgegeben.

//C‘epheid.
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Probenadaquanzkontrolle — SAC

32 © Cepheid

Die Probenadaquanzkontrolle (SAC) verifiziert, dass humane Zellen und
humane RNA in die Probenkammer gegeben wurden. Die SAC ist
erfolgreich, wenn sie die validierten Akzeptanzkriterien erfullt.

Fir ein gultiges Testergebnis ist das ABL1-Signal erforderlich.

Eine negative SAC kann folgende Ursachen haben:
— Unzureichende Anzahl humaner Zellen

— Unzureichende Vermischung der Probe

— Unsachgemafe Probenentnahme

— Ineffiziente Lyse der Probe

Falls die SAC in einer fur den Analyten negativen Probe fehlschlagt,
wird das Testergebnis UNGULTIG (INVALID) ausgegeben.

CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.
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Cepheid-interne Kontrolle — CIC

» Die Cepheid-interne Kontrolle (CIC) stellt sicher, dass die Probe korrekt
bearbeitet wurde.

- Die CIC ist erfolgreich, wenn sie die validierten Akzeptanzkriterien erfullt.
 Bei der CIC handelt es sich um Armored RNA®.

* Die CIC erkennt eine probenbedingte Hemmung.

« Die CIC kann in einer Analyt-positiven Probe negativ oder positiv sein.

- Sollte die CIC in einer Analyt-negativen Probe fehilschlagen, wird als
Testergebnis UNGULTIG (INVALID) ausgegeben.
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Handelsubliche externe Kontrollen

Anbieter Organismenname Beschreibung Konfiguration Lagertemp.

MMQCI Xpert
Bladder Cancer
QK-Panel C104

ABL1 In-vitro-Transkripte Negativkontrolle 6 Flaschchen zu je 4,0 ml

- Andere Optionen:
— Bekannte positive und negative Patientenproben

Bitte beachten: Bei negativen Proben fihrt ein Mangel an humanen Zellen zum
Ergebnis UNGULTIG (INVALID).

34 © Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. /Cephe:d.




Vollstana
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Lineare Diskriminanzanalyse (LDA)

» Xpert Bladder Cancer Monitor liefert POSITIV (POSITIVE) oder NEGATIV
(NEGATIVE) Testergebnisse, die auf den Resultaten eines linearen
Diskriminanzanalyse-(LDA-)Algorithmus basieren, der wiederum
die Ergebnisse des Schwellenwert-Zyklus (Ct) der finf mRNA-
Zielsequenzen nutzt.

« Es ist nicht n6tig, alle mRNA-Zielsequenzen nachzuweisen,
um ein POSITIVES (POSITIVE) Testergebnis zu erhalten.
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POSITIV (POSITIVE)

Die LDA-Summe (lineare "' ek R o
Diskriminanzanalyse; Ergebnis eines sl i
Algorithmus, der die Ct-Werte von % o -
ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH und S 20 = 5
IGF2 verwendet) gréBer oder gleich 2 8 H
dem Grenzwert. '
+ Die LDA-Summe muss im gultigen

Bereich von -20 bis 20 liegen. = ———— :

N . 17 o[-
« Der ABL1-Ct liegt im gultigen Bereich. 600 Eéﬁhﬁq
@ | /] UPKAB; Primary

- CIC: Nicht zutreffend. Die CIC- fao o o

Ergebnisse werden ignoriert, da die g

Assay-Zielsequenzen in positiven

Proben diese Kontrolle stéren kdnnen. v % : = . -

Cytles

+ PCC: BEST. (PASS); alle
Sondenprifungsergebnisse
waren erfolgreich.
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NEGATIV (NEGATIVE) | TostResa [T

Die LDA-Summe liegt wac
unterhalb des Grenzwerts. -
- Der ABLA1-Ct liegt im
gultigen Bereich. (SAC)
« Der CIC-Ct liegt im ol %%%
gUltigen Bereich. o
« PCC: BEST. (PASS); alle
Sondenprifungsergebnis |
se waren erfolgreich. )
Waxvalid wl' LDA Total '

38 ©Cepheid CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //C‘ephefd.




Grunde fur eine Wiederholung des Assays

- Das Ergebnis UNGULTIG (INVALID) bedeutet, dass die Probe nicht
sachgeman bearbeitet wurde, die PCR gehemmt war oder nicht gentigend
Probenmaterial eingesetzt wurde.

» Das Ergebnis FEHLER (ERROR) bedeutet, dass die Sondenprufungskontrolle
fehlgeschlagen ist oder Druckgrenzen uberschritten wurden.

- KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) bedeutet, dass nicht geniigend Daten erfasst
wurden. Zum Beispiel hat der Benutzer einen laufenden Test abgebrochen,
ein Ladefehler ist aufgetreten oder die Software wurde vorzeitig beendet.

//C‘epheid.
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UNGULTIG (INVALID)

Vorliegen oder Abwesenheit von Ziel-
MRNAs kann nicht bestimmt werden.

40 © Cepheid

ABL1-Ct und/oder CIC-Ct erflllen

nicht die Akzeptanzkriterien
oder eine oder mehrere der
Wachstumskurven erfillen

nicht die Akzeptanzkriterien.

PCC: BEST. (PASS); alle
Sondenprifungsergebnisse
waren erfolgreich.

CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

| TestResull | yaym
|[Forin Vi Diagnostic Use Orly.
" 300 v/ ocpimay (4
v/ ABLY; Primary
v || ANDXAT0:; Primary
i 7] UPK1B; Primary
| /r’ ﬂ'gj{mm
1 ¥ || 16k 2; Primary
| §
3
1w

EndPt Probe Target
Check Delta Ct
Result
225 PASS
] 0 PASS
] 2 PASS 0.0
] 1 PASS 0.0
] 1 PASS 0.0 / .
IGF2 w 0 PASS 00 ~ Cepheid.




FEHLER (ERROR) o

. . e —
* Vorliegen oder Abwesenneit von - {eresut |ouoaomis:| anaissesut| oesicl eivos: | sistosi ssoport
Z|e|_mRNAS kann n|Ch‘t beStImmt |Assay Name Xpert Bladder Cancer Monitor Version 2

TestResult |ERROR

werden.

« Sondentest — DEFEKT (FAIL)*; alle
Sondenprifungsergebnisse sind
bzw. ein Sondenprifungsergebnis
ist fehlgeschlagen.

For In Vitro Diagnostic Use Only.

*Wenn die Sondenprifung bestanden
wurde, wurde der Fehler durch den
Ausfall einer Systemkomponente
verursacht.

N\

Cepheid.
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KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) TestResut [T

» Vorliegen oder Abwesenheit
von Ziel-mRNAs kann nicht
beStlmmt Werden For In Vitro Diagnostic Use Only.

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

Test Result |[[{e}i{=11]8

— Beispielsweise konnte
der Bediener den Test
abgebrochen haben, bevor
er abgeschlossen war.

« PCC - KA (NA) (keine Angabe)

A
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Testwiederholung beim Bladder Cancer

Die gebrauchte Kartusche entsorgen.

+ Die verbleibende Probe in Urin-Transportreagenz beschaffen.

« Wenn das restliche Probenvolumen nicht ausreicht oder das Ergebnis im
Wiederholungstest erneut UNGULTIG (INVALID), FEHLER (ERROR) oder
KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) lautet, eine neue Probe enthehmen.

Den Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.

Die Anleitung zur Durchfiihrung von Tests in der Packungsbeilage befolgen.

43 © Cepheid
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Faktoren mit negativem Einfluss auf die Ergebnisse

* UnsachgemaBe Probenentnahme

— Die Leistung des Tests unter Verwendung anderer Probenentnahmeprodukte und Probentypen wurde nicht beurteilt.

— Bei Assays, die die SAC-Kontrolle enthalten, ergibt eine Probe ohne humane Zellen ein ungiiltiges Testergebnis,
wenn der Analyt negativ ist.

+ 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 unglltigen Ergebnissen kommen.

» Die Anzahl der humanen Zellen in der Probe liegt unter der Nachweisgrenze des Tests
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Einschrankungen

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

A

Cepheid.
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Technischer Kundendienst

Cepheid bietet technischen Kundendienst vor Ort, am Telefon, per Fax
und per E-Mail.

- Kontaktinformationen fiir Cepheid-Niederlassungen finden Sie in
unserem Internetauftritt unter:

hitp://www.cepheid.com/support

A

Cepheid.
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