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Technische Kundenschulung
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Schulungsziele

« Am Ende der Schulung haben die Anwender folgende
Kenntnisse erworben:

— SachgemaBe Lagerung und Handhabung des Xpert® Ebola* Kartuschen-Kits
— Korrekte Befolgung der VorsichtsmalB3nahmen zur Sicherheit im Labor

— Entnahme und Transport geeigneter Patientenproben

— Vorbereitung der Kartusche und Durchfihrung des Assays

— Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse

— Verstandnis der Assay-Kontrollenstrategie

N
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Die L6sung von Cepheid

« Auslegung fir zwei Zielsequenzen: Jede
Zielsequenz deckt bekannte Zaire-Stamme ab.

_ — Nukleoprotein (NP)

‘ — Glykoprotein (GP)

« Eingebaute Kontrollen fur jede einzelne Probe
— Sondenprifungskontrolle (Probe Check Control, PCC)
— Probenadaquanzkontrolle (Sample Adequacy Control, SAC)
— Cepheid-interne Kontrolle (CIC)

« System mit geschlossenen Kartuschen minimiert das
Kontaminationsrisiko

0303456789012345
12345678

» Bedarfsbasierte Ergebnisse rund um die Uhr

* Wahlfreier Zugriff

N
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Verwendungszweck

Der Xpert® Ebola* Assay ist ein RT-PCR-Test fiir den qualitativen Nachweis von RNA
des Zaire-Ebolavirus in mit EDTA enthommenem vendsem Vollblut, nach einem Stich
aus der Fingerbeere entnommenem peripherem Blut oder einem Wangenabstrich
von Personen mit Anzeichen und Symptomen der Ebola-Viruskrankheit (EVK) in
Verbindung mit epidemiologischen Risikofaktoren.

Ein Test mit dem Xpert Ebola Assay sollte nur bei Personen durchgefuihrt werden,
die klinische und epidemiologische Kriterien far die Testung von Verdachtsfallen
erfillen.

Die Ergebnisse ermoglichen eine vorlaufige ldentifikation des Zaire-Ebolavirus. Zur
definitiven Identifikation einer Infektion mit dem Zaire-Ebolavirus sind weitere Tests
und Bestatigungsverfahren in Absprache mit den Gesundheits- oder sonstigen
Behorden, gegeniliber denen eine Meldepflicht besteht, erforderlich.
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Zielsequenzen und Sonden

« Test nach dem Prinzip der qualitativen Reverse-Transkription-Polymerase-
Kettenreaktion (RT-PCR) in Echtzeit fir den Nachweis von RNA des
Zaire-Ebolavirus

* Nachweis der Gensequenzen Nukleoprotein (NP) und Glykoprotein (GP)

Genstruktur des Ebolavirus (EBOV)

g e e

- 4 Sonden (NP, GP, CIC und SAC)
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Assay Anforderungen

GeneXpert-Systeme

*GeneXpert Dx Software Version 4.4 a oder héher
» Xpertise Software Version 6.2 oder hdher

Testkits (CE-IVD)*

*GXEBOLA-CE-50

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

*Einweglanzetten fur den Stich in die Fingerbeere
«Einwegtupfer SWAB/E-50

*Vortex-Mixer

*Personliche Schutzausriistung (PSA)

+1:10 verdiinnte Chlorbleiche

*70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol

« Unterbrechungsfreie Stromversorgung/ Uberspannungsschutz
* Drucker

*CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. / .
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Gute Laborpraxis

Personliche  Saubere Laborkittel, Schutzbrille und Handschuhe tragen

SChUtZ(?,uSSX)UStung » Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die

Handschuhe wechseln.

» Arbeitsflachen routinemaBig reinigen mit:
v Haushaltstibliche Chlorbleiche bei einer Endkonzentration von
1:10 (innerhalb von 1 Tag nach der Zubereitung)*
Labortischbereich v’ 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol
* Einzelheiten enthélt das GeneXpert-Benutzerhandbuch.

» Nach der Reinigung daflir sorgen, dass die Oberflachen
trocken sind

Lagerung von Patienten- : : :
und sonstigen Proben Patienten- und sonstige Proben getrennt vom Kit lagern, um

: . Kontaminationen zu vermeiden.
sowie Kits

Pipettenspitzen mit Filter verwenden, wo diese empfohlen
Gerit(e) werden.

Vorgaben des jeweiligen Herstellers zu Kalibrierung und

Wartung der Gerate befolgen
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Inhalt des Xpert® Ebola*-Kits

Xpert® Ebola Assay

Bestellnummer GXEBOLA-CE-50 it
Kartuschenkarton 5 a
Kit-Karton 1

Assay-Definitionsdatei (ADF)
Anleitung far den Import des Assays
Packungsbeilage (PDF)

CD

Kartuschen pro Kit 50 (5 Kartons zu je 10)

Flaschchen mit 50 x 2,5 ml
Probenreagenz

Transferpipetten 50 x 1 ml

Die Kartuschen enthalten chemisch gefdhrliche Substanzen. Ausflihrliche Informationen sind der Packungsbeilage und dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.
*CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhéltlich.
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Lagerung und Handhabung des Xpert® Ebola*-Kits

Die Xpert Ebola Assay-Kartuschen und -Reagenzien bei 2—28 °C aufbewahren. " :?:8

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

» Keine Entnahmerdhrchen verwenden, die nicht von Cepheid validiert wurden.

» Den Deckel der Assay-Kartusche nur fir die Zugabe der Probe 6ffnen, den Deckel schlieBen und mit
der Bearbeitung fortfahren.

11 @cepheia  "CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen L&ndern erhéltlich. Nicht in den USA erhéltlich. //Cepheid.




Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

 Die Kartusche nicht schutteln.

« Keine Kartuschen verwenden, die... F")
— . B
— nass aussehen, undicht sind oder deren Deckelversiegelung aufgebrochen i)
zu sein scheint. a

— sichtbare Schaden aufweisen.

— nach der Entnahme aus der Verpackung fallen gelassen wurden.

— nach der Zugabe der Probe fallen gelassen oder geschuttelt wurden.

— einen beschadigten Reaktionsbehélter aufweisen.

— bereits benutzt wurden. Jede Einweg-Kartusche dient zur Durchfihrung eines einzigen Tests.
— abgelaufen sind.

— Benutzte Einwegpipetten nicht wiederverwenden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

» Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als
infektids anzusehen und mit den Ublichen Vorsichtsmalnahmen zu handhaben.

« Bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien sind die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen Einrichtung
einzuhalten. Diese Materialien kdnnen chemischen Sondermill darstellen, der geman
bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden muss.

« Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes bzw. der jeweiligen Region keine klaren
Anweisungen zur ordnungsgemaBen Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben
und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien zur Handhabung und Entsorgung von
medizinischen Abféallen der WHO (Weltgesundheitsorganisation) entsorgt werden.

13 ocepheid  CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen Landern erhéltlich. Nicht in den USA erhaltlich. //Cepheid.




Einschrankungen des Xpert® Ebola* Assays

* Negative Ergebnisse schlieBBen eine Infektion mit dem Zaire-Ebolavirus oder einem
anderen Ebolavirus nicht aus und solliten nicht als einziges Kriterium fr
Entscheidungen bei der Betreuung eines Patienten benutzt werden.

« Die im Blut bzw. Wangenabstrich von Personen im Frihstadium einer systemischen
Infektion vorhandene Ebolaviren-Konzentration ist nicht bekannt.

 Aufgrund der schwierigen Beschaffung von  Ebola-positiven  klinischen
Patientenproben wurde der Xpert Ebola Assay mit einer kleinen Anzahl von
simulierten Patientenproben bewertet, die mit lebenden Zaire-Ebolaviren bzw. mit
Zaire-Ebolaviren-RNA versetzt wurden. Der Assay wurde nicht mit Blut oder
Wangenabstrichen von mit dem Zaire-Ebolavirus infizierten Personen bewertet.

» Bei Proben von Patienten, die therapeutische Wirkstoffe oder Impfstoffe erhalten
haben, die auf vom Zaire-Ebolavirus abgeleiteten Nukleinsduresequenzen beruhen,
sind falsch-positive oder anderweitig irrefihrende Testergebnisse mdglich.
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Entnahme, Transport und
Lagerung von Proben
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Entnahme von venosen Vollblutproben

— Vollblut sollte entsprechend den Anweisungen des jeweiligen
Herstellers per Venenpunktion in EDTA-R6hrchen entnommen

’zui
werden. W)
— Es sind mindestens 100 pl erforderlich. P
— Einen Tupfer* bereithalten, um mit der Probenvorbereitung ﬁ_rt_—c
fortfahren zu kénnen. %
Tupfer* - Cepheid Bestellnr. SWAB/E-50 fiir CE-IVD Kits F e P

______

Wichtig:

Unverziglich mit der Probenvorbereitung fortfahren, um sicherzustellen, dass das Ebolavirus inaktiviert wird.
*WHO-Richtlinien zur sicheren Entnahme von Blutproben:
http://www.who.int/csr/resources/publications/ebola/blood-collect-en.pdf
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Entnahme von Kapillarblutproben aus der Fingerbeere

— Mit dem Tupfer* Blutproben nach einem Stich in die Fingerbeere entnehmen.

— Dabei muss sich die Tupferspitze mindestens zu 2/3 mit Blut vollsaugen.

Tupfer* - Cepheid Bestellnr. SWAB/E-50 fiir CE-IVD Kits .

-
QAT
< N

=T
O -

Punktion mit einer
Lanzette

Wichtig:
Unverziiglich mit der Probenvorbereitung fortfahren, um sicherzustellen, dass das Ebolavirus inaktiviert wird. /
*CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. /Cepheid.
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Entnahme eines Wangenabstrichs

* Mit dem SWAB/E-50 Proben entnehmen

 die Tupferspitze unmittelbar zur Innenseite der Wange bringen

» Berthrung der Tupferspitze mit jeglichen anderen
Oberflachen vermeiden

» Die Probenentnahme mittels Tupfer kann bei lebenden
oder verstorbenen Personen durchgefihrt werden.

« Die Probe gemaf3 den WHO-Richtlinien entnehmen.*
*WHO/EVD/Guidance/Lab/14.2
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Aufbewahrung der Patientenproben

19 ©Cepheid

Temperatur Probentyp Lagerdauer
0 Mit Reagenz behandelte Proben
2-8°C (Blut oder Wangenabstrich) 72 Stunden
Mit Reagenz behandelte \Wangenabstriche 24 Stunden
8-28 °C
Mit Reagenz behandelte Blutproben 48 Stunden
28-35 °C Mit Reagenz behandelte Blutproben 24 Stunden

*CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhéltlich.
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Transport der Patientenproben

« Mit Probenreagenz behandelte Proben gemai den WHO-Richtlinien fir den
Transport von Ebola-Proben in die Testlabore transportieren.

Primarbehalter

Sekundarbehalter

Tertidrbehalter

http.//www.who.int/csr/resources/publications/ebola/blood-collect-en.pdf

N
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Korrekte Handhabung der Kartusche

Richtig
— Den Reaktionsbehalter nicht
berthren.
— Die Kartusche aufrecht halten.

— Nach Zugabe der Probe
nicht kippen.

Falsch

N\
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Vorbereitung der Xpert Ebola-Kartusche
Venodses Vollblut in EDTA-RGOhrchen

3

L
Das Flaschchen mit Den Tupfer in das EDTA- Den Tupfer in das PR- Den Tupfer durch Das PR-Flaschchen Die Probe
Probenreagenz (PR) Réhrchen stecken. Flaschchen stecken. Die seitliches Biegen mit dem Deckel 10 Sekunden lang im
mit der Proben-ID 5 Sekunden lang Sollbruchstelle gegen den abbrechen. verschlieBen. Vortex-Mixer mischen.
beschriften und den vollsaugen lassen. Rand des Flaschchens
Deckel 6ffnen. dricken.

10 11 | 12

Max.
30 min

® Klick

N

20 Minuten lang bei Die Seite der Kartusche mit Mindestens 1 ml der Probe Die Pipette langsam in ~ Den Deckel fest gen T)zest ?uftd?m
Raumtemperatur der gleichen ID wie auf in der Pipette aufziehen. die Probenkammer der  schlieBen. eneApert sty
inkubieren. dem PR-Flaschchen Kartusche entleeren.

beschriften. Den
Kartuschendeckel 6ffnen.

Rl e *CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen LaAndern erhéltlich. Nicht in den USA erhaltlich. /Cepheid.
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Vorbereitung der Xpert Ebola-Kartusche
Kapillarblutprobe aus der Fingerbeere oder Wangenabstrich

B YD :
Das Flaschchen mit Den Tupfer in das PR- Den Tupfer durch Das PR- Die Probe 20 Minuten lang bei
Probenreagenz (PR) Flaschchen stecken. seitliches Biegen Flaschchen mit 10 Sekunden lang Raumtemperatur
mit der Proben-ID Die Sollbruchstelle gegen abbrechen. dem Deckel im Vortex-Mixer inkubieren.
beschriften und den den Rand des Flaschchens verschlieBen. mischen.
Deckel &ffnen. driicken.

7 10

Klick

Die Seite der Kartusche mit Mindestens 1 ml der Die Pipette langsam Den Deckel fest Den Test auf dem
der gleichen ID wie auf dem Probe in der Pipette in die Probenkammer schlieBen. GeneXpert starten
PR-Flaschchen beschriften. aufziehen. der Kartusche P )

Den Kartuschendeckel entleeren.
offnen.
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Einen Test durchfuhren

1| Testerstellen.

GeneXpert

Create Test

Der Test muss innerhalb von 30
Minuten nach Zugabe der Probe in
die Kartusche begonnen werden.

2 | Meldungen zum Scannen des Barcodes:
Kartusche/Patienten- und/oder Proben-ID

IR Scon Cartridge Barcode =

Please scan cartridge barcode.

[ woaremy || cance |

StandardméBig nicht auf Manuelle
Eingabe (Manual Entry) oder
Abbrechen (Cancel) klicken.

Kartusche scannen.

GeneXpert
Infinity

Die Kartusche innerhalb von 30
Minuten nach Zugabe der Probe
auf das Transportband stellen.

Order Test - Assay

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

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

25 © Cepheid
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Einen Test in der GeneXpert Dx Software erstellen

Erforderliche Felder ausfillen.

»
>

Das Assayprotokoll wird automatisch
ausgewabhlt.

E Das Modul_lwird automatisch ausgewahlt.
NICHT ANDERN!!!

—

Patient ID

Sample ID

Patient ID 2

Last Name

SelectAssay | Xpert® Ebola*

Sectioau [10 +
Reagent Lot ExpraionDate® |
Test Type |Specimen 'l
Sample Type |0n1er .-l Other Si
Notes

Auf ,Test starten” (Start Test) klicken.

Am Modul blinkt eine griine Leuchte.
Kartusche in das Modul laden und Klappe schlieBen.




Einen Test in der Xpertise Dx Software erstellen

Order Test - Test Information

Patient ID !I:>
patientid SUBMIT

Erforderliche Felder ausfullen. === samsici

sampleld
Last Name § First Name
patient id

Das Assayprotokoll wird Assay

A . Xpert® Ebola*
automatisch ausgewabhlt. Reagent Lot cartiage s
12102 202768448
Expiration Date* Priority
20158/11/04 Mormal

[6] Auf EINREICHEN (SUBMIT) klicken. e

sample Type Other Sampie Type
|otner [=] |

Notes.

Kartusche auf das Transportband stellen.

N

27 ©cepheid  CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Eventuell nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. Cepheid.




Automatisierter Ablauf des Xpert Assays

Gereinigte
Nukleinsauren Nukleinsauren
werden vermischen
gereinigt sich mit PCR-

Reagenzien

Kartusche wird Amplifikation
in das System und Nachweis

geladen - erfolgen
GeneXpert g|eIChze|tIg

Xpert® Ebola

12345678

0303456789012345
at

é’\-. .
§

Probe wird in
1 die Kartusche

Ergebnisse
liegen vor

Cepheid.

gegeben

N\
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Qualitatskontrollen
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Kontrollenstrategie von Cepheid

« Systemkontrolle — Status prufen
— Die Systemkontrolle tberprtft die Optik, die Temperatur des Moduls und die
mechanische Integritat der einzelnen Kartuschen.

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

Assay-Qualitatskontrollen
» 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.

— Sondenprifungskontrollen (Probe Check Controls, PCC)
— Cepheid Interne Kontrolle (CIC)
— Probenadaquanzkontrolle (Sample Adequacy Control, SAC)

N
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Interne Qualitatskontrollen

« Sondenprufungskontrollen (Probe Check Controls, PCC)

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

— Rehydrierung der Kigelchen — Unversehrtheit der Sonden
— Fdllung des Reaktionsbehalters — Stabilitat des Farbstoffs

» Cepheid Interne Kontrolle (CIC)

« Armored RNA® in jeder Kartusche
— Uberpriift, ob das Probenvirus ordnungsgeman bearbeitet wurde
— Verifiziert die Lyse und die Anwesenheit des Organismus und stellt Hemmungen fest.
— Muss bei einer Probe mit negativem Ergebnis positiv sein.
— Kann bei einer positiven Probe positiv oder negativ sein.

* Probenadaquanzkontrolle (SAC): HMBS (Hydroxymethylbilan-Synthase)

— Stellt sicher, dass humane Zellen in die Probenkammer der Kartusche gegeben wurden.
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Handelsubliche externe Kontrollen

AccuPlex™ rEbola GP/NP-Referenzmaterial

Artikelnummer Beschreibung Konfiguration Lagerung
0505-0001 GP+NP-Positivkontrolle 250 pl x 5 Flaschchen 2-8 °C

http://www.seracare.com/

- Neben den oben aufgefiihrten stehen auch Qualitdtskontrollmaterialien von anderen Anbietern zur Verfligung.
- Externe Kontrollen sollten ggf. geméai3 lokalen und bundesstaatlichen Akkreditierungsvorschriften verwendet werden. /
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http://www.seracare.com/

Ergebnisinterpretation
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Algorithmus flr die Ergebnisinterpretation

PCC — Sondenprtifungskontrolle (Probe Check Control)

Fehlgeschlagen

\

1 oder beide positiv Neg. CIC und SAC

Beide pos. Eine davon neg.

Ungdltig I
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Bestanden

Fehler l

Zielsequenzen Ebola GP oder NP

(Invalid)




Ebola GP ERMITTELT; Ebola NP ERMITTELT  westresu
(Ebola GP DETECTED; Ebola NP DETECTED)

bola GP DETECTED;
bola NP DETECTED

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
fResutview || anare ) - Die EBOLA-Zielsequenzen GP
[primaycuve || Name “ e fraeResit Chetk und NP wurden nachgewiesen
: : Result : :
: oG 7] i - S und weisen Ct-W_erte innerhalb
= = e fos. e des gultigen Bereichs auf.
SAC 26.8 188 e PASS .
ac| 00 ) NEG PASS - SAC: KA (NA) (Keine Angabe)
Qc-2 0.0 0 NEG PASS
= — - Die SAC wird ignoriert, da die EBOLA-
;Resum::’ } e =T Ziel-Amplifikation stattgefunden hat.
JrimemCine ) %Eﬁmzx - CIC: KA (NA) (Keine Angabe)
2 200 (vl | /| SAC; Primary
2 1| ac-1; Primary - Die CIC wird ignoriert, da die EBOLA-
= lloce ety Ziel-Amplifikation stattgefunden hat.
- Sondentest (Probe Check): BEST.
0 10 20 =
Cycles
: A A 5
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Ebola GP ERMITTELT; Ebola NP NICHT ERMITTELT
(Ebola GP DETECTED; Ebola NP NOT DETECTED)

l

@

SN

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
" o
Result View ; Analyte ct EndPt Analyte Result Probe
Primary Curve : Name Check
Result
: CIC| 325 183 et PASS
: GP| 40.0/ 85 POS| PASS
: NP| 0.0 2| NEG PASS
: SACI 28.2 173 hibs PASS
; Qc-1| 0.0] a NEG| PASS
: QC-2 0.0/ 0 NEG! PASS
Views : Legend
|Result vView : 300 vl [ /] cic; Primary ||
‘IPrimary Curve : v |7 GP; Primary
. Ivi || NP; Primary
o vl |/| SAC; Primary
3 v || QC-1; Primary
o v /] ac-2; Primary
S
oL 100
ot=
10 20
Cycles
: % 2 7 aél =
u Select Graphs | View Test
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Test Result | SRRV S 16|20
bola NP NOT DETECTED ‘

Die EBOLA-Zielsequenz GP
wurde nachgewiesen und weist
einen Ct-Wert innerhalb des
gultigen Bereichs auf.

SAC: KA (NA) (Keine Angabe)

- Die SAC wird ignoriert, da die EBOLA-
Ziel-Amplifikation stattgefunden hat.

CIC: KA (NA) (Keine Angabe)

- Die CIC wird ignoriert, da die EBOLA-
Ziel-Amplifikation stattgefunden hat.

Sondentest (Probe Check): BEST.
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Ebola GP NICHT ERMITTELT; Ebola NP ERMITTELT | restresut
(Ebola GP NOT DETECTED; Ebola NP DETECTED) s

El & B K

Stop Test View Results Define Ass: Define Graphs Maintenance

- Die EBOLA-Zielsequenz NP

{|Resuit View : Analyt ot EndPt MaMﬁ Result Probe . .
fprimarycave || Name G wurde nachgewiesen und weist
: A esul . .
: i cIC 321 180 o PASS einen Ct-Wert innerhalb des
GP' .0 - NEG PASS gy .
NP il - b PASS gultigen Bereichs auf.
8AC 269 180, NA. PASS .
= o S —— - SAC: KA (NA) (Keine Angabe)
— e tesem | - Die SAC wird ignoriert, da die EBOLA-
;IRgsunw-ew 11 2b v/ [/] CIC; Primary | 4| Ziel-Amplifikation stattgefunden hat.
Primary Curve ; @@ GPEPr!mary .
| " Hilelabmay - CIC: KA (NA) (Keine Angabe)
- [ [ | QC-1; Primary . R . .
g v/ /| Qc-2; Primary - Die CIC wird ignoriert, da die EBOLA-
& 1 Ziel-Amplifikation stattgefunden hat.
- Sondentest (Probe Check): BEST.
o 10
@ a0 =
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Ebola GP NICHT ERMITTELT; Ebola NP NICHT

ERMITTELT (Ebola GP NOT DETECTED,; Ebola (LG Evola GP NOT DETECTED;
NP NOT DETECTED a

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Kams ° = e i Cherk - Die EBOLA-Zielsequenzen
cic. 329 203 oeel resul FASS GP und NP wurden NICHT
NP 20 0 Neo PSS nachgewiesen.
SAC 286 188/ e PASS
ac-1| 0.0 0 NEG| PASS - SAC: BEST.
] i Qc-2 0.0/ 0 NEG PASS
|Resutt View : 300 i [/] CIC; Primary || des glltigen Bereichs auf.
|Primary Curve vl || GP; Primary
| 2 w:prmary - CIC: BEST.
2 200 = i ST
i %%25;2:23 - Die CIC weist einen Ct-Wert innerhalb
2 des gultigen Bereichs auf.
- Sondentest (Probe Check): BEST.
0
10
&/f & Zz Z 7 i =
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Faktoren mit negativem Einfluss auf die Ergebnisse

» Unsachgemal3e Probenentnahme
— Die Viruslast in der Probe liegt unterhalb der Nachweisgrenze des Tests.
— Die Leistung des Tests unter Verwendung anderer Probentypen wurde nicht beurteilt.

« Unsachgemal3er Transport oder unsachgemaie Aufbewahrung der entnommenen
Patientenprobe

— Lagerungs- und Transportbedingungen sind probenspezifisch.
— Anweisungen zur sachgemaBen Handhabung sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

* Unsachgemal3es Testverfahren
— Anderungen an den Testverfahren kénnen die Leistung des Tests beeintrachtigen.
— Die Packungsbeilage ist sorgfaltig zu befolgen, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.
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UNGULTIGES (INVALID) Ergebnis

Maintenance

j | Select Graphs || UiewTest |

Views
fResult View - Analyte Analyte Result Prabe
‘JPrimary Curve : Marre Check
£ : Reszult
: I 318 206 7 PASS PASS
5 G oo 2 INVALID| | _PASS
: : D _PASS
: PASS
: PASS
: PASS
: Views : Legend
Result View : 300 vl [/] CIC; Primary  [~]
‘IPrimary Curve : [¥ || GP; Primary
: [¥ || NP; Primary
2 200 ¥l |7] SAC; Primary
= ;
5 [¥ | | ac-1; Primary
@ [ [/] Qc-2; Primary
=
w00
0
10 20 30 40
Cycles
e e e e R R =

Test Result |INVALID

« An- oder Abwesenheit der
Zielsequenzen Ebola GP und NP
kann nicht bestimmt werden.

« SAC: DEFEKT (FAIL); das Signal
liegt nicht innerhalb des gltigen
Bereichs und/oder der Endpunkt liegt
unterhalb der Minimumeinstellung.

» Sondentest (Probe Check) — BEST.
(PASS); alle Ergebnisse der
Sondenprifung waren erfolgreich.

Unsachgemafe Probenentnahme oder -vorbereitung
Vorliegen von Stdrsubstanzen in der Probe

Den Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.
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FEHLER (ERROR) -

An- oder Abwesenheit der Zielsequenzen NP
|AssayName 3¢ yooqt Epola  Version oder GP kann nicht bestimmt werden. Den Test
“’““"““[ﬁ gemaf dem Abschnitt , Testwiederholung” der

5 Gebrauchsanweisung wiederholen.

GP/NP: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

|Farinvire Dagnestc Use ony SAC: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
Sondentest (Probe Check): DEFEKT (FAIL); ein
oder alle Ergebnisse der Sondenprifung waren
nicht erfolgreich.

Wenn der Sondentest bestanden wurde, wurde
der Fehler durch Uberschreiten des maximalen
Druckgrenzwerts oder den Ausfall einer
Systemkomponente verursacht.

| TestResult [{ A

<No Data Available>

Losung
Den Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.
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KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

An- oder Abwesenheit von GP/NP kann
nicht ermittelt werden.

KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
bedeutet, dass nicht genugend Daten
erfasst wurden. Beispielsweise kOnnte
der Bediener den Test abgebrochen
haben, bevor er abgeschlossen war.
GP/NP: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
,  SAC: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
Sondentest (Probe Check): KA (NA)

KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) bedeutet, dass nicht genigend Daten (Keine Angabe)
erfasst wurden.

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

— Stromausfall

| TestResut | Analyte Result | Detail | Melt Peaks |
Assay Name

Test Result :m

For In Witro Diagnostic Lse Qnly.

—  Stromzufuhr wieder herstellen.

— Den Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.
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Testwiederholung

Die gebrauchte Kartusche Restprobe beschaffen und geman Eine neue Kartusche Den Test auf dem System
entsorgen. Packungsbeilage mischen. beschaffen. durchfihren.

Zur Entsorgung der Kartuschen

die Sicherheitsvorschriften der gguﬁizggrhscﬁzﬁ eSr}[’éSSpt)reChend

jeweiligen Einrichtung befolgen. kennzeichnen 9

Die Probe geman

Wenn das restliche Probenvolumen nicht - .
Packungsbeilage bearbeiten.

ausreicht oder das Ergebnis im
Wiederholungstest erneut ,UNGULTIG*
(INVALID), ,FEHLER" (ERROR) oder
LKEIN ERGEBNIS“ (NO RESULT) lautet,
eine neue Probe entnehmen.

//

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-Kennnummer” (Service Tag) des Computers

« Beschwerden kdnnen auch online unter dem folgenden Link vorgebracht werden

http://www.cepheid.com/us/support :
Supportfall erstellen (Create a Support Case)

N

Cepheid.
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