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Malsettinger med opplaeringen

Etter opplceringen vil brukere kunne Genexpert

* oppbevare og handtere Xpert” HPV v2-reagenskassett-settet riktig Xoert® HPV v2

folge egnede sikkerhetsforanstaltninger pa laboratoriet

samle, transportere og oppbevare egnede praver

klargjere en reagenskassett og prever samt kjgre Xpert” HPV v2-testen
forklare Xpert” HPV v2-kontrollstrategien

tolke pasientresultatrapporten
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Agenda for opplaeringen
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Cepheid-lesningen

GeneXper
- ; Kvalitativ pavisning av E6/E7-regionen til viralt DNA-

Xpert* HPV v2 genom fra heyrisiko humant papillomavirus (HPV)

,(%A Innebygde internkontroller for hver prove

— Probekontroll (PCC)
— Provetilstrekkelighetskontroll (SAC)
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Lukket reagenskassettsystem minimerer risikoen
for kontaminasjon

\"
'(8)\\...
3

Q

[ ]

Resultater ved behov

Tilfeldig tilgang
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Tiltenkt bruk

« Xpert® HPV v2-testen er en kvalitativ in vitro-test for pavisning av E6/E7-regionen til viralt DNA-genom til
heyrisiko humant papillomavirus (HPV) i pasientpraver. Testen utforer multipleksamplifikasjon av mal-DNA
med sanntids polymerasekjedereaksjon (PCR) for 14 hayrisiko HPV-typer i en enkelt analyse. Xpert® HPV v2
identifiserer spesifikt typene HPV 16 og HPV 18/45 i to separate deteksjonskanaler og rapporterer 11 andre
hayrisikotyper (31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 og 68) i et samlet resultat.

* Preovene er begrenset til celler fra livmorhalsen tatt i PreservCyt® Solution (Hologic Corp.). Livmorhalsprever
tatt i PreservCyt Solution som er forbehandlet med iseddik for a lysere overskytende rede blodlegemer for
cytologigjennomgang, er ogsa validert for bruk med Xpert® HPV v2-testen.

« Xpert® HPV v2-testen kan brukes med en livmorhalsprave for a vurdere tilstedevaerelse eller fraveer av
genotype 16 og 18/45 og andre heyrisiko HPV-genotyper hos voksne kvinner som har gkt risiko for a utvikle
livmorhalskreft, eller tilstedeveaerelse av haygradig sykdom.

« Xpert® HPV v2-testen kan brukes som en innledende primeaer screeningtest for a identifisere voksne kvinner
som har okt risiko for a utvikle livmorhalskreft, eller tilstedeveerelse av heygradig sykdom.

Denne informasjonen, sammen med legens vurdering av pasientens sykehistorie, andre risikofaktorer og
profesjonelle retningslinjer, kan brukes til a veilede pasientbehandling.
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Tiltenkt bruker/miljo

« Xpert® HPV v2-testen skal utferes av helsepersonell som er opplaert i bruken av testen.
Denne testen er for bruk i et laboratoriemilje.

HPV 16 HPV 16

HPV 18_45 HPV {18 og 45}

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

P5 HPV {39,68,56,66}
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Xpert HPV v2-krav

* GeneXpert Dx-programvare v4.3 eller nyere
GeneXpert-programvare + Xpertise-programvare v6.1 eller nyere

GXHPV2-CE-10

Provetakin  Livmorhalsprover tatt i PreservCyt med enten en berstelignende enhet eller en endocervikal
9 barste/spatel-kombinasjon

Personlig verneutstyr (PVU)
1:10-fortynning av blekemiddel
70 % etanol eller denaturert etanol

+ Avbruddsfri stremforsyning / overspenningsvern
Valgfritt « Skriver
* Vortex
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Handtering av settet




Gjennomgang av god laboratoriepraksis

Personlig verneutstyr (PVU) Benkeomradet i laboratoriet
» Bruk rene laboratoriefrakker, vernebriller * Rengjor arbeidsflatene jevnlig med:

og hansker v 1:10 fortynning av vanlig klorholdig blekemiddel*
* Bytt hansker mellom prosessering av praver v 70 % etanollgsning

« Etter rengjering ma du serge for torre
arbeidsflater og nye hansker

Utstyr

* Folg produsentens krav
for instrumentvedlikehold

Oppbevaring av prever og sett

« Oppbevar prever unna settet

for a forhindre kontaminasjon - Sett opp prever borte fra instrumentet

@ *Endelig konsentrasjon av aktivt klor skal veere 0,5 % uavhengig av hva konsentrasjonen i vanlig klorholdig blekemiddel er / @
10 Al‘epheid@
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Komponenter i Xpert HPV v2-settet

Katalognummer GXHPV2-CE-10

Reagenskassetter
1 O Who C€xmlwa)
per sett Xpert®Hpvyv2 @ OB <

[REF] GXHPV2.CE-10 o——
LoT] 1234567850 =
o 20901231 .
i GeneXpert®
% i

PN 2030108 A A Hoci

Xpert® Hpy
cxNPvzcE-u‘;z
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Oppbevaring og handtering av Xpert® HPV v2-sett Jh

- Oppbevar Xpert® HPV v2-reagenskassettene ved

lkke apne en reagenskassett far du er klar til a utfore testen.
lkke bruk reagenskassetter som lekker.

lkke bruk en reagenskassett som har veert fryst ned.

lkke bruk en reagenskassett far utlgpsdatoen.
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Advarsler og forholdsregler

Generelt

* Til in vitro-diagnostisk bruk

- Patogene mikroorganismer, inkludert hepatittvirus og humant immunsviktvirus (hiv), kan veere til stede
| kliniske prgver. Handter alle biologiske prgver, inkludert brukte reagenskassetter, som om de kan
overfgre smittsomme agenser. Siden det ofte er umulig a vite hvilke som kan veere smittsomme, skal
alle biologiske praver behandles med standard forholdsregler. Retningslinjer for handtering av praver
er tilgjengelig fra U.S. Center for Disease Control and Prevention og Clinical and Laboratory
Standards Institute.®”

 Fglg institusjonens sikkerhetsprosedyrer for arbeid med kjemikalier og handtering av biologiske prover.

- God laboratoriepraksis og bytte av hansker mellom handtering av pasientprgver anbefales for & unnga
kontaminasjon av praver.

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. (Se nyeste versjon.)

7. CLSI Publication M29. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. (Se nyeste versjon.)

A\
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Advarsler og forholdsregler

Generelt, forts.

Biologiske praver, overfaringsutstyr og brukte reagenskassetter skal anses som i stand til & overfare
smittsomme agenser og krever standard forholdsregler. Falg institusjonens miljgavfallsprosedyrer for riktig
kassering av brukte reagenskassetter og ubrukte reagenser. Disse materialene kan utvise egenskaper til
kjemisk farlig avfall som krever spesifikke nasjonale eller regionale kasseringsprosedyrer. Hvis nasjonale eller
regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer for riktig avfallshandtering, skal biologiske praover og brukte
reagenskassetter kasseres i henhold til WHOs (Verdens helseorganisasjon) retningslinjer for avfallshandtering
av medisinsk avfall.

lkke erstatt Xpert® HPV v2-reagenser med andre reagenser.
lkke apne lokket pa Xpert® HPV v2-reagenskassetten unntatt ved tilsetting av prove.
Ikke bruk en reagenskassett som har falt etter at den ble tatt ut av emballasjen.

Ikke rist reagenskassetten. Hvis reagenskassetten ristes eller faller etter at den er apnet, kan den gi
ugyldige resultater.

lkke plasser prove-ID-etiketten pa reagenskassettens lokk eller pa strekkodeetiketten.
Ikke bruk en reagenskassett med skadd reaksjonsrar.

L

<
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Advarsler og forholdsregler

Generelt, forts.

« Hver enkelt Xpert® HPV v2-reagenskassett til engangsbruk brukes til & prosessere én test.
lkke gjenbruk prosesserte reagenskassetter.

* Pipetten til engangsbruk brukes til & overfare én prove. Brukte engangspipetter skal ikke gjenbrukes.
 |Ikke bruk en reagenskassett som er veltet etter at praven er tilsatt.
« Bruk ren laboratoriefrakk og rene hansker. Bytt hansker mellom prosessering av hver prgve.

 Hvis arbeidsomradet eller utstyr blir kontaminert med prgver eller kontroller, ma du rengjgre det
kontaminerte omradet grundig med en konsentrasjon pa 1:10-fortynning av vanlig klorholdig
blekemiddel eller natriumhypokloritt og deretter en lgsning med 70 % etanol eller 70 % isopropanol.
Tark arbeidsflatene helt tarre for du fortsetter.

- Egnet sikkerhetsutstyr i tilfelle sprut av blekemiddel skal veere pa plass, og det anbefales a ha fasiliteter
for tilstrekkelig ayeskylling eller hudskylling for handtering av slike hendelser.

« Se gjeldende operatgrhandbok for GeneXpert Dx-systemet eller operatgrhandbok for GeneXpert Infinity-
systemet for instruksjoner for rengjaring og desinfeksjon av instrumentsystemet.

=5
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Provetaking, transport og oppbevaring av prever

< Provetaking

» Livmorhalsprever tatt i PreservCyt Solution er validert for bruk med Xpert® HPV v2-testen. Falg produsentens
instruksjoner for a ta livmorhalspraver.

% Transport av prever

« Livmorhalsprever tatt i PreservCyt Solution kan transporteres ved 2-30 °C. Transport av livsmorhalsprever ma overholde
nasjonale og lokale forskrifter for transport av etiologiske agenser.

< Oppbevaring av prover

« Livmorhalsprever tatt i PreservCyt Solution kan oppbevares ved 2-30 °C i opptil seks maneder etter prevetakingsdatoen.

@ 17 %&*pheid. @
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Transport og oppbevaring av prever

AGENDA

Felg produsentens instruksjoner for a ta livmorhalspraver.

Provetype

Transport og oppbevaring av prove

Livmorhalspraver tatt i PreservCyt-losning

2-30°C

Inntil 6 maneder etter preovetakingsdato

%s‘pheid. @
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Riktige teknikker for handtering av reagenskassetten

* lkke beror reaksjonsroret

« Hold reagenskassetten med riktig side
opp etter at forseglingen er brutt

* |kke hold reagenskassetten pa skra
nar du skanner den

© 2024 Cepheid. CE-IVD. In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Er ikke n@dvendigvis tilgjengelig i alle land.



Klargjering av Xpert® HPV v2-reagenskassett

Xpert@ HPV v2 Kla rgjﬂring aVv reagenskassett Se bruksanvisningen for detaljerte instruksjoner, forholdsregler og advarsler.

= — . Skaff en Xpert HPV . Inspiser testreagenskassetten Bland prevenved a
.SI::;TEEEE:E{;E: rmn:rrkﬂ ————] ' v2-reagenskassett og » med henblikk pa skade. varsomt vende proveroret
pa riktig mate. &= ! overferingspipette (folger ! lkke bruk den hvis den opp ned B til 10 ganger,

—_— + med). Linjen pa pipetten « er skadet. Apne lokket eller ved & vortex-blande

e B ! angir fyllingsvolum pd 1 mlL ! pd reagenskassetten. kort i en vortex-blander

. Merk reagenskassetten g pa halv hastighet
: (. ' med preveidentifikasjon. ! kontinuerlig i 5 sekunder.
=y ' !

5

Pakk ut overferingspipetten.

Apne lokket pa provereret, klem
ballengen pa overferingspipetten,
sett pipetten inn i reret og

slipp opp ballongen for & fylle
overferingspipetten til 1 ml-
linjen. Kontroller at pipetten er
fylt, og at det ikke er bobler i den.

Trykk pipettens innhold
. utireagenskassettens
prevekammer. Unnga
for mye slim i kassetten.

Lukk reagenskassettlokket
og start testen innen
tidsrammen som er angitt
i pakningsvedlegget.

© 2024 Cepheid. Alle reftigheter forbeholdt. 303-3960 Rev.A Juli 2024
2797 I witro-diagnostisk medisinsk utstyr. CE-merket i samsvar med VDR (forordning (EU) 2017/746). Er ikke nedvendigvis tilgjengelig i alle land. .
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Hvilket GeneXpert'-system har du?

1| GX Dx 2| Infinity

¥

GX Dx — klikk her Infinity — klikk her

@ Se pakningsvedlegget og operaterhandboken for mer informasjon om hvordan du kjgrer en test. / @
22 Al‘epheid@
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Kjore en test pa GeneXpert Dx

1| Start en test.

i

frl\

Create Test

Start testen innen
etter at

proven er tilsatt

i reagenskassetten.

2 Skann strekkoden for 3| Skann reagenskassetten.
pasient- og/eller prove-ID. Ikke klikk pd «Manual Entry» (manuell

Scan Sample ID Barcode

Please scan sample ID barcode.

% innlegging) eller «Cancel» (avbryt) for a skanne.

Manual Entry

Cancel

%&*pheid. @
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Kjore en test pa GeneXpert Dx (forts.)

PatientID |CC232005 C4P J

Fyll ut feltene etterbehov. Sample ID. [S10051234 |
Name
Velg analyseprotokoll. T i et 1"y 2 1. 16 16.45
Select Module |"PertHFVvZHR_16_18.45 —
Kpeit HPY v HR

Reagent LotID™ lyper npv v2 16_18-45

Test Type I Specimen w |
sample Type | Other - | Other
Notes
Modulen velges automatisk.
Klikk pé «Start Test». Start Test | | Scan Cartridge Barcot
! y—
S

Et grent lys blinker pa modulen.
Sett reagenskassetten inn i modulen, og lukk luken.

i
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Kjore en test pa GeneXpert Infinity

1| Start en test.

S

ORDERS

Sett reagenskassetten pa
transportbandet innen

etter at du
har tilsatt preven.

2 Skann strekkoden for 3| Skann reagenskassetten.
pasient- og/eller prove-ID.

Order Test - Assay

Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

%&*pheid. @
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Kjore en test pa GeneXpert Infinity (forts.)

4

5

6

2

Patient ID
Fyll ut feltene etter behov. patientid
Sample |D
sampleid
Last Mame
patient

Velg analyseprotokoll. Ayt

Xport HPV vZ HR_16_18.45
Xpert HPV v2 HR_16_18.45

Xpert HPV v2 HR

Xpert HPV v2 16_18.45

Order Test - Test Information

First Name
3]

Cartridge S/N*
282764448

Klikk pé «SUBMIT» (send). _ 2018/11104

Priority
Mormal

SUBMIT Tast Wpe
‘Spe:chwan'- L
R %TEEIJ!‘EE Other Sample Type
EUmEf =
Notec

Sett reagenskassetten pa transportbandet.

© 2024 Cepheid. CE-IVD. In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Er ikke n@dvendigvis tilgjengelig i alle land.
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Automatisert protokoll for Xpert' HPV v2

Rensede
nukleinsyrer
blandes med
renses PCR_

reagensene

Nukleinsyrene

Reagenskassett Amplifikasjon
en lastes inn og deteksjon
I systemet utferes samtidig
Xpert* HPV v2
') [
¢ XA
g
Prove tilsettes i R RE Resultatene er
reagenskassetten Eovron klare til & vises

© 2024 Cepheid. CE-IVD. In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Er ikke n@dvendigvis tilgjengelig i alle land.
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Advarsler og forholdsregler for avfallshandtering ..,

Biologiske praver, overfaringsutstyr og brukte reagenskassetter skal anses som i
stand til a overfore smittsomme agenser og krever bruk av standard forholdsregler.

Folg institusjonens miljeavfallsprosedyrer for riktig kassering av brukte reagenskassetter

og ubrukte reagenser.
Disse materialene kan utvise egenskaper til kjemisk farlig avfall som krever
spesifikke nasjonale eller regionale kasseringsprosedyrer.

samt sveert amplifiserte PCR-mal. lkke apne eller prev a endre noen deler av
reagenskassetten for avfallshandtering.

Hvis nasjonale eller regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer for riktig

WHOs (Verdens helseorganisasjon) retningslinjer for avfallshandtering av medisinsk avfall.

<
//C‘epheid, <
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Xpert' HPV v2-kontrollstrategi

» Xpert HPV v2-kvalitetskontroller

— Hver enkelt Xpert'-reagenskassett er en selvstendig testenhet

— Cepheid har utviklet spesifikke molekylaere metoder for a inkludere internkontroller
som lar systemet detektere spesifikke feilmoduser i hver reagenskassett:

— Probekontroll (PCC)
— Pravetilstrekkelighetskontroll (SAC)

) Se 301-4868 GeneXpert'-kvalitetskontrollfunksjoner for alle Cepheid Xpert-tester.
\/@_J

\\\
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Interne kvalitetskontroller

Probekontroller (PCQC)

« For PCR-reaksjonen starter, maler GeneXpert instrumentsystemet fluorescenssignalet fra
probene for a overvake rehydrering av perler, fylling av reaksjonsrer, probeintegritet og
fargestoffstabilitet. PCC bestas hvis den oppfyller de validerte godkjenningskriteriene.

Provetilstrekkelighetskontroll (SAC)

« SAC-reagensene detekterer tilstedevaerelse av en enkelt kopi av humant gen til stede i én
kopi per celle og overvaker om preven inneholder humant DNA.

A\
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Sammendrag av resultater

Resultat ' Tolkning

HR HPV POS

DNA for hgyrisiko HPV er detektert som positivt.

HPV 16 POS

DNA for HPV 16 er detektert som positivt

HPV 18_45 POS

DNA for HPV 18_45 er detektert som positivt

OTHER (ANDRE) HR HPV POS

DNA for annen heyrisiko HPV er detektert som positivt.

HR HPV NEG

DNA for hgyrisiko HPV er under deteksjonsnivaet

HPV 16 NEG

DNA for HPV 16 er under deteksjonsnivaet.

HPV 18 45 NEG

DNA for HPV 18-45 er under deteksjonsnivaet

OTHER (ANDRE) HR HPV NEG

DNA for annen hayrisiko HPV er under deteksjonsnivaet

INVALID (UGYLDIG)

Tilstedeveerelse eller fraveer av mal-DNA for HPV kan ikke bestemmes. Gjenta testen
i henhold til instruksjonene i prosedyren for a teste pa nytt.

ERROR (FEIL)

Tilstedeveerelse eller fraveer av mal-DNA for HPV kan ikke bestemmes. Gjenta testen
i henhold til instruksjonene i prosedyren for a teste pa nytt

NO RESULT (INGEN RESULTATER)

Tilstedeveerelse eller fraveer av mal-DNA for HPV kan ikke bestemmes. Gjenta testen

i henhold til instruksjonene i del 14. Prosedyre for a teste pa nytt. Et resultat av typen
«NO RESULT» (INGEN RESULTATER) angir at det ble innhentet for fa data. For eksempel
at operateren stoppet en test mens den kjorte, eller det oppsto strembrudd.

@33

MERK: Det er bare testresultatene for den valgte testen som vil bli innhentet nar testen

© 2024 Cepheid. CE-IVD. In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Er ikke n@dvendigvis tilgjengelig i alle land.
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Tre forskjellige analysedefinisjonsfiler (ADF-er)

Bare hayrisiko HPV-test: Velg Xpert® HPV v2 HR

— Rapporterer positivt eller negativt samlet resultat for tilstedevaerelse av alle de 14 heyrisiko
HPV-typene som detekteres.

HPV 16, 18/45 genotypingstest: Velg Xpert® HPV v2 16_18_45
— Rapporterer positivt eller negativt resultat for:
- HPV 16 og for
- HPV 18 eller HPV 45
- Spesifikke resultater for alle andre HPV-typer blir verken innhentet eller vist

En kombinert hayrisiko HPV- og HPV-genotypetest: Velg Xpert® HPV v2 HR_16_18-45
— Rapporterer positivt eller negativt testresultat for:
- HPV 16, for HPV 18/45 og for tilstedeveerelse av noen av de gjenvaerende
11 andre hgyrisikotypene som «Other HR HPV.» (Andre HR HPV.)

MERK: Det er bare testresultatene for den valgte testen som vil bli innhentet nar testen

3 startes.
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A better way.

Xpert HPV v2 HR ADF
Visning av resultater




HR HPV POS

Versi 1 o o
SE ki > DNA for. hpyrmko HPV er detektert
som positivt
o DNA-malet for hgyrisiko HPV har en Ct
Fi0E H Vis Dlagn osie USE Ol innenfor det gyldige omradet og et
fluorescensendepunkt over terskelinnstillingen.
————— + SAC: ikke relevant. SAC ignoreres fordi
s00t "WE; — -:-' amplifikasjon av HPV-mal kan konkurrere
i [] HPV 16; Primary innenfor denne kontrollen.
- vl | | HPV 18_45; Primary
£ 4007 vl [/] P3; Primary
| €171 v ey + PCC PASS (BESTATT); alle probe-
= kontrollresultater er godkjent
0 e
10 20 30 40
Cycles
[%}:JJ.'-‘?-:3:::JE:'5-?:”/.-’-.'-ﬁEPI:f:‘-‘r."»Jﬁ::f.’-;':i'}.'fﬁff‘-:i?‘-”.if.’1-1'5::."r"'.-:a'}‘.’r'i'::i:Z’-:f.'fﬁ?‘i.’f.:f‘);'fiiiﬁi:ﬂﬁﬁﬁfﬁ:ﬂiﬁﬂﬂb’:ﬂ% EI
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HR HPV NEG

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support | > DNA for hoyrisiko HPV er

Assay Name  ¥pert HPV w2 HR Version 1 . e o
TestResult [T under deteksjonsnivaet

o DNA-malet for hayrisiko HPV har en Ct
som ikke er innenfor det gyldige omradet,

Forin Vilro Diagnostic Uss Onl. og/eller et fluorescensendepunkt

under terskelinnstillingen.

- SAC: PASS (BESTATT); PCR-amplifikasjon

[ e av S/f\C malet gir en Ct innenfor det gyldige
| Ll i|Z] PV 16; Primary omradet og et fluorescensendepunkt

- ¥l [ | HPV 18_45; Primary . T

1 2 1 ivi 7] P3; Primary over terskelinnstillingen.

i = 1207 i | | P4; Primary

:?:i-'l g B0t [v] [Z P5; Pimary

| - - PCC: PASS (BESTATT); alle probe-

| "l /— kontrollresultater er godkjent

3 ’ 19 20 30 40

T e e T e e e e T e e et g EEIJI / @
@ 37 Aﬁ‘epheid@
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A better way.

Xpert HPV v2 16_18_45 ADF,
visning av resultater




HPV 16, HPV 18 45 POS

.::,.;“';E T — > DNA for HPV 16 er detektert som positivt

> DNA for HPV 18 _45 er detektert som positivt
RS o DNA-malet for HPV 16 og for HPV 18_45 har
en Ct innenfor det gyldige omradet og et
—— fluorescensendepunkt over terskelinnstillingen.
el
+  SAC: ikke relevant. SAC ignoreres fordi
amplifikasjon av HPV-mal kan konkurrere
, innenfor denne kontrollen.
. PCC PASS (BESTATT); alle probe-

kontrollresultater er godkjent

-

|
| A )
|
@ T £Z. @
39 Al‘epheid@
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HPV 16, HPV 18_45 NEG

| TestResuit | Analyte Res
Assay Name  Xpert HPV v2 16_18-45

o] e ] e el e st e e g b
| Detail | &l Al 3
sEiomias Wt A ] B e T e g e i et ol

Version 1

Test Result

For In Vitro Diagnostic Use Only.

2007

1607

R A

1207

T

Fluorescence

807

407

| Legend

vi[Z] SAC; Primary
v || HPV 16; Primary
¥l | | HPV 18_45; Primary

Eﬁt?t.“.?:-:ﬁﬁ‘:u‘ﬂ-‘}.\fﬁ:c
a—all
=

40

T

> DNA for HPV 16 og HPV 18_45 er

under deteksjonsnivaet.

DNA-malet for HPV 16 og for HPV 18_45 har
en Ct som ikke er innenfor det gyldige

omradet, og/eller et fluorescensendepunkt
under terskelinnstillingen.

SAC: PASS (BESTATT); PCR-amplifikasjon av
SAC-malet gir en Ct innenfor det gyldige
omradet og et fluorescensendepunkt over
terskelinnstillingen.

PCC PASS (BESTATT): alle probe-
kontrollresultater er godkjent

%&*pheid. @
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Xpert HPV v2 16_18_45 — andre mulige kombinasjoner
av testresultater

Viste resultater HPV 16 HPV 18 45

VPH 16 POS + —

VPH 18_45 NRG

VPH 16 NEG

VPH 18_45 POS

@ 41 %epheid. @
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A better way.

Xpert HPV v2 HR 16_18_45 ADF;
visning av resultater




HPV 16, HPV 18_45, ANDRE HR HPV POS

_j|[ TestResult |TAnalyte Result || Detail | Errors | ‘History | Support|

(o I > DNA for HPV 16 detektert som positivt
5 PR > DNA for HPV 18_45 er detektert som positivt
. > DNA for annen hayrisiko HPV er detektert
[ e ETL
e o DNA-malet for HPV 16, HPV 18/45 og annen
7 hoyrisiko HPV har en Ct innenfor det gyldige
. - omradet og et fluorescensendepunkt
over terskelinnstillingen.
- «  SAC: ikke relevant. SAC ignoreres fordi
C amplifikasjon av HPV-mal kan konkurrere
// innenfor denne kontrollen.
- PCC PASS (BESTATT): alle probe-
g kontrollresultater er godkjent

| .
- T
| View Test | [ Refresh /

@ Aﬁ‘epheid@ @
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HPV 16, HPV 18_45, OTHER HR HPV NEG
(ANDRE HR HPV NEG)

—

[ TestReout. NSNS J-?ﬂjfﬁ’@"—_ﬁf@wﬁwj > DNA for HPV 16 er under deteksjonsnivaet

e | T — > DNA for HPV 18_45 er under deteksjonsnivaet
> DNA for annen hayrisiko HPV er

under deteksjonsnivaet

[For In Vitro DiaglannstlcUseDnly. 1 o DNA-malet for HPV 16, HPV 18/45 0g annen
hoyrisiko HPV har en Ct som ikke er innenfor det
gyldige omradet, og/eller et fluorescensendepunkt
under terskelinnstillingen.

A

; 200 [ /] Sﬁc;?rimgry -]

| e st « SAC: PASS (BESTATT); PCR-amplifikasjon av SAC-
| B %%mﬁg malet gir en Ct innenfor det gyldige c.)mrégje.t 0g

1 s w wi|Z| ps; Primary et fluorescensendepunkt over terskelinnstillingen.

o & = PCC PASS (BESTATT); alle probe-
e kontrollresultater er godkjent

%&*pheid. @




Xpert HPV v2 HR_16_18_45: andre mulige
kombinasjoner av testresultater

Viste resultater HPV 16 HPV 18_45 Other HR HPV
(Andre HR HPV)

HPV 16 POS

+ + -
HPV 18 45 POS

OTHER HPV NEG (ANDRE HPV NEG)

HPV 16 POS

HPV 18 45 NEG

OTHER HPV NEG (ANDRE HPV NEG)

HPV 16 POS

HPV 18_45 NEG

OTHER HPV POS (ANDRE HPV POS)

HPV 16 NEG - + -

HPV 18 45 POS

@ P OTHER HPV NEG (ANDRE HPV NEG) %s'pheid. @
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Xpert HPV v2 HR_16_18_45: andre mulige kombinasjoner
av testresultater

Viste resultater HPV 16 HPV 18 45 Other HR HPV

(Andre HR HPV)

HPV 16 NEG _ - +
HPV 18 45 NEG

OTHER HPV POS (ANDRE HPV
POS)

@ 46 %epheid. @
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Gjelder alle ADF-er
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INVALID (UGYLDIG)

B GeneXpert® Dx System — X

e = » Tilstedeveerelse eller fraveer av mal-DNA
N o -~ T 5T - . :
| I izl Ql for HPV kan ikke bestemmes. Gjenta

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs & 4 o 5 o o
wep e G eweS e ——— testen i henhold til instruksjonene

‘HFV_INVAL\D_‘\ 6,18,45 ‘ Result View Assay Name Xpert HFV v2 16_18-45 Version 1

e i prosedyren for a ta testen pa nytt.

Assay Xpert HPVvZ 16_18-45
Version 1

TestType’zlp:mmen:: :
— - SAC: FAIL (MISLYKKET); SAC Ct er ikke

| innenfor det gyldige omradet, og/eller
S T et fluorescensendepunkt er

Primary Curve N 100 ¥ [.“| HPV 16; Primary

e i H - i under terskelinnstillingen.

End Time 07/24/24 12:48:50
Status Done 80

: . PCC: PASS (BESTATT); alle probe-
. kontrollresultater er godkjent.

Fluorescence

Cycles

L

<
48 //C‘epheid, <
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ERROR (FEIL)

B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs
sample ID i Views || TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History |  Support |
HPV_ERROR_HR ([Resuit View Assay Name Xpert HPV v2 HR Version 1
‘ ‘ 4 Primary Curve TestResult [ERroR
Assay XpertHPVv2 HR i
Version 1 g
Test Type | Specimen - ||
Sample Type | Other -
7 Other Sample Type i For In Vitro Diagnostic Use Only,
[ ]|
Notes 3

Views

Result View

Module Name A1 :
-{Primary Curve

Reagent LotID* 18002
Start Time 07/24/24 11.58:25
End Time 07/24/24 12:09:18
Status Aborted
User <None>

<No Data Available>

Export Report View Test Refresh

> Tilstedeveerelse eller fraveer av mal-DNA
for HPV kan ikke bestemmes. Gjenta testen
i henhold til instruksjonene i prosedyren
for a ta testen pa nytt.

- SAC: No result (Ingen resultater)

- PCC: FAIL (MISLYKKET) *; alle eller ett av
probekontrollresultatene er ikke bestatt.

* Hvis probekontrollen ble bestatt, er feilen
forarsaket av at maksimal trykkgrense
overskrider godkjenningsomradet, eller

av en systemkomponentsvikt.

<
//Cepheid, <
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NO RESULT (INGEN RESULTATER)

B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

I

Check Status

4 -
Sample ID N Views

HPV_NO RESULT_16,18 45 Result View

Assay Xpert HPV V2 16_18-45
Version 1

Primary Curve

El @& @

Stop Test View Results Define Assays

JI( TestResuit | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
1

Assay Name Xpert HPVv2 16_18-45 Version

Test Result

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

TestType |Specimen v |
Sample Type (othiv[
Other Sample Type
Notes
s
- | Views
Module Name A2 Result View

Reagent Lot ID* 18002
Start Time 07/24/24 12:00:29
End Time 07/24/24 12:01:35
Status Stopped
User <None>

Primary Curve

’ Export ] Report

<No Data Available>

! View Test J Refresh

> Tilstedeveerelse eller fraveer av mal-DNA
for HPV kan ikke bestemmes. Gjenta testen
i henhold til instruksjonene i prosedyren
for a ta testen pa nytt. Et resultat av typen
NO RESULT (INGEN RESULTATER) angir
at det ble innhentet for fa data. For
eksempel at operateren stoppet en test
mens den kjorte, eller det
oppsto streambrudd

«  HPV: NO RESULT (INGEN RESULTATER)
«  SAC: NO RESULT (INGEN RESULTATER)
- PCC: PCC: PASS (BESTATT): alle probe-

kontrollresultater er godkjent.

=
//Ce,oheid, <
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Grunner til a gjenta testen

 Etresultat av typen angir at SAC ikke er bestatt. Praven ble ikke
prosessert skikkelig, PCR ble hemmet, eller praven var utilstrekkelig.

« Etresultat av typen ERROR (FEIL) angir at testen ble avbrutt, muligens fordi
reaksjonsroret ikke ble fylt riktig, et reagensprobeintegritetsproblem ble detektert,
fordi trykkgrensene ble overskredet, eller en ventilposisjoneringsfeil ble detektert.

« Etresultat av typen angir at det ble innhentet
for fa data. For eksempel at operataren stoppet en test mens den kjarte, eller det
oppsto strembrudd.

\\\

52 Cepheid.
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Prosedyre for a teste pa nytt

BaA

B ThinPrey

LG

: Finn fram restpreven. Klargjer
:i henhold til bruksanvisningen. :

Kast brukt reagenskassett. : Ta ut en ny reagenskassett.
Folg institusjonens - Huis utilstrekkelig eller den ,
sikkerhetsretningslinjer  :  nye testen fortsetter & gi : Merk korrekt som gjentest
for kassering " INVALID (UGYLDIG), : pa den nye reagenskassetten :
av reagenskassetter. - ERROR (FEIL) eller 5 |
NO RESULT (INGEN Prosesser preven i henhold
RESULTATER), tar du en til bruksanvisningen.

ny preve og gjentar testen
@ med en ny reagenskassett.
53
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Teknisk assistanse

Innhent felgende GeneXpert'-informasjon for du kontakter Cepheids tekniske

brukerstotte:

Produktnavn X
Par tmumm er _______________________________________________ X ______________________________________________________________________________________________________________________________________________
System etsse“enum mer ___________________________ X ______________________________________________________________________________________________________________________________________________

Programvareversjon og, hvis det
er relevant, nummeret pa X
datamaskinens serviceetikett

Registrer saken pa nettet ved bruk av felgende lenke:
http://www.cepheid.com/us/support

- Opprett en kundestattesak

@ 54 %s‘pheid. @
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http://www.cepheid.com/us/support
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