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Gute Laborpraxis

Polymerase-Kettenreaktion in Echtzeit (Polymerase Chain Reaction, PCR, Real-Time,

RT) ist eine standardmafige Labortestmethode, die fur die Markierung einer spezifischen
DNA- oder RNA-Sequenz eingesetzt wird. Der entsprechende Abschnitt wird exponentiell
amplifiziert, so dass Milliarden nachweisbarer Kopien entstehen. Diese Technik ist zu einem
wichtigen Werkzeug fur den Nachweis geringster Konzentrationen an infektiosen Erregern in
klinischen Laboren geworden. Das hochsensitive Testverfahren macht die RT-PCR extrem
anfallig fir Kreuzkontaminationen, insbesondere in Bezug auf eine Ubertragung zwischen
Proben, wenn keine ordnungsgemalen, sauberen Molekulartechniken angewendet werden.
Die Implementierung von Sicherheitsvorkehrungen und die strikte Befolgung robuster
Protokolle reicht haufig aus, um die Haufigkeit von Kreuzkontaminationsereignissen in der
Molekularbiologie zu begrenzen.

Befolgung der allgemeinen CMS-Leitlinien fur die Gute Laborpraxis

CMS_gOV Centers for Medicare & Medicaid Services

FOFGOOD LABORATORY PRACTICES & #
https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/...

File Size: 33KB

Page Count: 2

GOOD LABORATORY PRACTICES 1) Keep the manufacturer's product
insert for the laboratory test in use and be sure it is available to the
testing personnel. Use the manufacturer's product insert for the kit
currently in ...+
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Vermeidung von Kreuzkontamination

Verwendung personlicher Schutzausriistung (PSA)

Handschuhe: Handschuhe
wechseln, nachdem eine

Probe beruhrt wurde. An der
Aullenseite der Probe befinden
sich Spuren der Proben-DNA/-
RNA, die auf die Oberflache der
Handschuhe Ubertragen werden.

Reinigung

Bleichmittel: Verwenden Sie
eine 5%ige haushaltstbliche
Chlorbleiche bei einer
Endkonzentration von

1:10 (innerhalb von 1 Tag
nach der Zubereitung). Die
Endkonzentration an aktivem
Chlor sollte bei 0,5 % liegen.

Lagerung der Reagenzien

Ethanol mit

Isopropanol).

Laborkittel: Bei der Verarbeitung
der Proben Laborkittel tragen.
Das Tragen von Laborkitteln
verhindert die Ubertragung von
Proben-DNA/-RNA auf andere
Bereiche des Raums.

70%iges Ethanol: Verwenden .
Sie nur 70%iges Ethanol bzw.
denaturiertes Ethanol (70%iges -«

Augen-/Gesichtsschutz: Tragen
Sie chirurgische Masken,
Gesichtsschutzschilder oder

einen Spritzschutz bei Verfahren,
bei denen ein hohes Risiko fuir
die Entstehung von Tropfchen
oder Aerosolen besteht.

Flusenfreie Einmal-
Wischtucher
Einmal-Papiertucher

5 % Methanol und 5 %

Bewahren Sie Reagenzien entsprechend den in der jeweiligen Gebrauchsanweisung

angegebenen Lagerungsbedingungen auf.

Kartuschen sollten auRerdem in ihrer Originalverpackung mit verschlossenem Deckel

aufbewahrt werden.

Aufbau fur die Probenverarbeitung

Nicht sauberer Bereich (Arbeitsbereich):
Bereich, in dem Proben und Kontrollen
verarbeitet werden.

Kartuschenentsorgung

Gebrauchte Kartuschen kdnnen sowohl
potenziell infektiose Materialien als auch
hochamplifizierte PCR-Zielsequenz(en)
enthalten. Die Kartusche darf zur
Entsorgung nicht geoffnet oder verandert
werden.

Wartung

Sauberer Bereich (Ladebereich): Bereich,
in dem die vorbereitete Kartusche in das
Instrument geladen wird.

Die Regeln fur die Klassifizierung von unter
die Vorschriften fallendem medizinischem
Abfall, N.A.G., unterscheiden sich von Land zu
Land. Der erste Schritt hin zu einer sicheren
Entsorgung biogefahrlicher Abfalle besteht
darin, sich bei Ihrer Gesundheitsbehorde tber
die spezifischen Regelungen zu informieren,
die Sie befolgen mussen.

Die Instrumentenwartung muss gemaf dem Benutzerleitfaden oder dem Bedienerhandbuch
durchgefuhrt werden. Einige Wartungsmafl3nahmen sind in diesem Referenzleitfaden
beschrieben, es sind jedoch nicht alle Anforderungen abgedeckt.
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System starten

HINWEIS: Die hier aufgefiihrten Anweisungen sind eine Zusammenfassung aus dem Benutzerhandbuch
fir das GeneXpert-System mit Touchscreen und dienen nur zur Information. Die vollstandigen und
ausfuhrlichen Anweisungen entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch.

HINWEIS: Zur Synchronisierung der Datenbank missen diese Schritte in der unten genannten Reihenfolge
ausgefihrt werden.

1. Den Schalter auf der Instrumentenrickseite in die Stellung EIN bringen.
Die blaue Leuchte an der Frontplatte leuchtet auf.

2. Den Schalter auf der Ruckseite der 3. Warten Sie, bis das System
Touchscreen-Einheit in die Stellung hochfahrt. Die Software startet im
EIN bringen. Modus ,Kiosk".

GeneXpert® System
with Cepheid OS

4. Geben Sie lhren Benutzernamen 5. Auf dem Bildschirm Module
und Ihr Kennwort ein. Tippen Sie auf (Modules) kontrollieren, ob alle
Anmelden (Login). Module verfugbar (available) sind.
Zmpne/a Modules = Results Reports  Tasks
Ceagpus ~R—
Login to Cepheid O I A D B

A1 O A2 O A3 O A4 (v}

gxuser
Password
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System abschalten

HINWEIS: Schalten Sie das System einmal wochentlich ab. Dabei ist darauf zu achten, dass aktuell keine
Tests laufen.

1. Tippen Sie auf : > Abschalten (Shutdown).

//cme,u. Modules Results Reports  Tasks E
All Logged in as: G
@ 7 7 " V) (@ genexpert
I D .

Al ©OA2 O A3 (ot
About
Get Remote Support

Account
Change Password

Logout

Restart

Exit

Shutdown 2

0172523 14:01:33 User: genexpert &

2. Wenn der Bildschirm schwarz wird, den Schalter auf der Riickseite der Touchscreen-
Einheit in die Stellung AUS bringen.

3. Den Schalter auf der Instrumentenruckseite in die Stellung AUS bringen.
Die blaue Leuchte an der Frontplatte erlischt.

HINWEIS: Vor dem Neustart des Systems 2 Minuten warten.
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Test starten

1

Tippen Sie im Bildschirm Module
(Modules) auf Test starten (Start Test).

%‘whmd Modules Results Reports Tasks
Al
® :

I D R
A1 O A2 O A3 O A4 o

Den Barcode der Kartusche
einscannen und auf Weiter
(Continue) tippen.

o0 0 o

Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load Cartridge

Manual Entry

‘ Cancel Back

5. Prifen Sie, ob die Daten korrekt

sind, und tippen Sie auf Bestatigen
(Confirm). Tippen Sie andernfalls auf
/7 (Bearbeiten).

Patient ID SamplelD  Scan Cartridge Confim Load Cartridge
rd 25‘1162261
/ o4
7 prpiosens
First Name / [;Enyno; Xpress FIu-RSV v.1
20230223 15.24 ’
Cancel Back

2. Geben Sie die Patienten-ID (Patient
ID, falls zutreffend) und die Proben-ID
(Sample ID) ein.

4. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr

Kennwort ein, falls Sie dazu aufgefordert
werden, und tippen Sie auf Anmelden
(Login).

‘ //Cepheid.
itiracs
| Login to Cepheid OS
gruser

6. Die Kartusche in das Modul mit der
blinkenden grinen LED laden.

7. Die Modulklappe schlielRen und warten, bis die grine LED nicht mehr blinkt.
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Ergebnisse anzeigen und/oder einen Bericht drucken

1. Tippen Sie auf die Registerkarte Ergebnisse (Results).

.
//cepnefd. Modules m Reports  Tasks :
~——
Results View Report Actions ~
% Q Search PatienSample ID [ Select Date R Reset Filter
Test Name - TestTye v Quserd Q Reagent Lot
O PpatientiD - Sample ID~ Test Name = Comorston UserID ~ Result -
Date & Time ~
F5292A2CC449DDB
o
182E7DB60FC592A AT DAY Xpert TVv.1 05/13/2123:34:28 genexpert TVNOTDETECTED )
1c 2BF0267C27
3705C2D14C4EOFT
o
4E2BA46C3955CBA SCASR1BI2078(0159 Xpert TVv.1 05/13/2121:57:33 genexpert. TVNOTDETECTED )
58 9D59A3A92
EBCBA7D666816510
u] 2D143C21CF140D1
ZZA%DBABOGFFIE vt Xpert TV V.1 051321205514 genexpert TVNOT DETECTED )
0BCC46DBAFA3A34
a L
e Xpert C diff-Epi v2 05/13/21 203911 genexpert See Result )
59 Resui(s) K < Ppage2ofi2 > I

2. Wahlen Sie den anzuzeigenden Test aus.

O 3705C2D14C4E0FT

5C46818120780159

.
//CE‘,,,E,-E,, Modules _Results Reports  Tasks H
Results View Report Actions ~
% | Q Search PatientSample ID Date Rang: Reset Filter
Test Name - Test Type - Q User ID Q_ Reagent Lot
o = = - Completion = <
Patient ID Sample ID Test Name et & Tena = User ID Result
F5292A2CC449DDB
= 182E7DB60FC592A g:(;%;;:?clizl;DAE‘iO Xpert TVv1 05/13/2123.3428 genexpert TV NOTDETECTED )
1c

gszauscagsscm e Xpert TV v.1 05/13/212157:33  genexpert TVNOTDETECTED )
EBC887D666816510
o 2D143C21CF140D1
EZAQBDBABOGFHE AE4AB2A424 Xpert TVv.1 05/13/21 20:55:14 genexpert TV NOTDETECTED )
0BCCABDBAFA3A34
o '
e Xpert C diff-Epi v2 05/13/21 20:39-11 genexpert See Result >
59 Resull(s) K ¢ Ppage2of12 > I

3. Tippen Sie auf Bericht anzeigen (View Report). Der Bericht
wird als ausdruckbare PDF-Datei gedffnet.

ystem Test Report

(@ Result Summary

Xpert Xpress CoV-2 plus v.1

Module A1

Patient 1D SARS-Cav-2 NEGATIVE
Sample 1D NEG
Test Type Specimen
Reagent Lot oo100

Start Date & Time 1202124 15:49:26

Completion Date & Time 120221 16:19:32

user Jane Doe

Notas ot

Test Methodology: RT-PGR For In Vitro Diagnostic Use Only. For
use under the Emergency Use Authorization (US).

GeneXpert® System
Test Repart

Roal Tee PCR Cuigronic Test

Fgres

e

Tostinformation
Tertipe  pecieen
Gt T 1002021 W80

Analyte Results
Ansira Nama o
€
"

e
o
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Archivieren und Entfernen

1. Tippen Sie im Startbildschirm (Home) auf die Die Tests werden standardmalig ausgewahit.
Registerkarte Aufgaben (Tasks) und dann Deaktivieren Sie das Kastchen links, um
auf Tests archivieren (Archive Tests). Tests aus dem Archiv auszuschlieRen.

A

.
{cephefd Modules  Results Reports : Z{:epheid. Modules  Results  Reports _Tasks
Tasks o < Archive Tests . e Reminer Sotngs

Qc ArchiveTests Retrieve Tests s o T M| | € et os range Reset Fittr
Q E‘ '@ Test Name - Test Type. g Q User D Q Reagent Lot
B patientiD - Sample ID - Test Name - ;:’:’;'ﬁ"’“"a . UserID~ Result -
DetabaseMai ! I Techiical Suiipoit Package B COISASINICHRD  IMICMIURIAIO0 | il Testvd OTOR21 150047 genmportadmin NORESUT
=R fd i gf O N 0514210523 gevept TVNOTDETEGTED
] LT anive UT0S00T gt SeoRes
L] gi:;;:g?ﬁmm Xpert C.difEpiv2 051421050428 genexport See Result
] [ — 2005 gt SeoRest
60 Result(s) K < pagetofiz > I

01125123 125919

10/13723 11:14:18

3. Tippen Sie auf Archivieren (Archive).

Confirm Files to Archive

60 test(s) selected for archive.

Nach dem Archivieren ausgewahlte Tests
entfernen (Purge Selected Tests after c

1.nxx

archiving) auswahlen. e

Additional Options

O Cloak Sample ID, Patient ID, Patient ID 2, Patient Name, and Notes

Hinweis: Der Dateiname wird automatisch erstellt
und ist im Ordner C:\GeneXpert\export zu finden.

® Purge selected tests after archiving (Recommended Monthly)

4. Die zu archivierenden Dateien Bestatigen (Confirm) und Speichern (Save). Tippen Sie
auf OK, um das Fenster zu schliel3en.

Tests Purged

Confirm Files to Purge £ C:\GeneXpertiexport\

60 test(s) successfully purged.

60 test(s) successfully archived and can be found at C:\GeneXpertiexportGeneXpert®
System with Touchscreen_2023.01.25_13.04.13.nxx.

Locations Name.

8 Local Dive (C) I GeneXpert PC_2021 07 08_13

Atotal of 60 tesi(s) have been selected to be purged. Test(s) can be retrieved if needed.
Would you like to continue?

8 Reports (R) B GeneXpert PC_2021 07 16_16

B GeneXpert PC_202107 16_16

B Recovery (X)
[ GeneXpert PC_2021.09.18_07.

I GeneXpert PC_2021.10.14_13

i GeneXpert PC_202110.14_14

B Genexpert PC_202110 14_ 1 I

B GeneXpert System 202103 11_1626 33 mxx 012523 120612 NXXFile 5048

File Name

File Type

GeneXpert® Archive Files (“xx, * gxx)

Cancel “

GeneXpert® System with Touchscreen_2023.01.25_13.03.26

5. Bei Bedarf die archivierte Datei an einen externen Speicherort kopieren.

8 303-1710-DE, Rev. B Oktober 2023



Kolbenstange und Kartuschenfach reinigen

VORSICHT: Nicht direkt in das Innere des Instruments spriihen.

Erforderliches Material:

« 70%iges Ethanol bzw. denaturiertes Ethanol (70%iges
Ethanol mit 5 % Methanol und 5 % Isopropanol)

* Haushaltsubliche Chlorbleiche in einer Verdinnung von 1:10 (Chlor-Endkonzentration 0,5 %)
* Flusenfreie Wischtlcher
« Von der Einrichtung vorgeschriebene personliche Schutzausrtistung (PSA)

1. Tippen Sie im Startbildschirm (Home) auf Aufgaben 2. Tippen Sie im Instrumentenbildschirm
(Tasks) und dann auf Instrumentenwartung auf Kolbenwartung (Plunger Rod
(Instrument Maintenance). Maintenance).

,/cmm Modules  Results  Reports _Tasks H //Cephs/d. Modules  Results Reports _Tasks :

Tasks o < Instrumen t Manage Instruments Plunger Rod Maintenance
ac huchiveiTasts ReiieiByests Databass: ‘System Name: GeneXpert® System with Touchscreen >
Q - A =]
=2 =: el nstumentieter  InstumentSerial#  TestsRunning  Modules Avallable
L
A 714503 o 4
t

Instrument Technical Support & o 5 5
Maintenance Package

e B

714594

3. Aktivieren Sie im nachsten Bildschirm das Kastchen des zu reinigenden Moduls und tippen
Sie dann auf Reinigen (Clean).

4. Es wird ein neuer Bildschirm angezeigt, auf dem Sie angewiesen werden, die Klappen der
ausgewahlten Module zu 6ffnen und ggf. Kartuschen aus den Modulen zu entfernen.

5. Nach dem Entfernen der Kartuschen tippen Sie auf Weiter (Continue). Es wird ein
neuer Bildschirm angezeigt, auf dem Sie angewiesen werden, die Kolbenstangen und
Kartuschenfacher zu reinigen. Tippen Sie auf Weiter (Continue).

. Befeuchten Sie ein flusenfreies Wischtuch mit einer 1:10-Losung
einer haushaltsublichen Chlorbleiche. Kolbenstange und das
gesamte Innere des Kartuschenfachs drei Mal mit verdinnter
Chlorbleiche abwischen und die Bleiche dabei jeweils 2 Minuten
einwirken lassen.

. Ein flusenfreies Wischtuch mit 70%igem Ethanol oder
denaturiertem Ethanol befeuchten.

. Kolbenstange und das gesamte Innere des Kartuschenfachs mit
der Ethanollésung abwischen, um Bleichereste zu entfernen.

. Kehren Sie nach dem Reinigen zum Bildschirm mit den
Anweisungen fur die Kolbenreinigung zurtick. Modulklappen
manuell schlieRen und auf Weiter (Continue) tippen.

10. Tippen Sie auf OK, um den Abschluss der Reinigung zu
bestatigen.

. 11. Tippen Sie im Bildschirm mit den Anweisungen fur die
Kolbenreinigung auf Abbrechen (Cancel) und wahlen Sie dann
Module (Modules), um zum Bildschirm ,Module (Modules)“
zuruckzukehren. 303-1710-DE, Rev. B Oktober 2023
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Assay-Definitionsdatei (ADF) laden

HINWEIS: Die Assay-Definitionsdatei (ADF) muss nur importiert werden, wenn ein neuer Assay zum ersten Mal
hinzugeflgt wird bzw. wenn ein Assay aktualisiert wurde.

(ADFs sind auf einer CD verfligbar)

1. SchlieRen Sie das externe DVD-
Laufwerk an die Touchscreen-Einheit
an, wenn Sie eine CD verwenden.

Legen Sie die CD mit Assay-
Definitionen in das externe
DVD-Laufwerk.

Tippen Sie im Touchscreen auf
: > Einstellungen (Settings) >
Test-Menu (Test Menu).

Tippen Sie im Bildschirm
»1est-Menu (Test Menu)“ auf Test
importieren (Import Test).

Modules  Results Reports  Tasks

General Report: Test Menu
QC Lockout Host File Locations
a = ]
Barcode Scanner Security
1] e

Modules Results Tasks

< Test Menu

Reports

Import Test

= Q

Test Version ~ Test Type *
Xpen Xpress FL-RSY 5 In'Vitro Disgrostic 3
O Xoress SARS-CoV-2 Flu. RSV plos. 1nVitro Diagnoss )

2 Risists!

Navigieren Sie zum DVD-Laufwerk und zum Ordner, der die ADF-Dateien enthalt. Suchen

Sie die ADF-Datei (.gxa/.nxa) fur lhr Instrument und wahlen Sie sie aus. Der Assay-Name

wird im Feld fur den Dateinamen angezeigt.

Wurde die ADF-Datei direkt von der Website heruntergeladen, navigieren Sie zum Ordner, in dem die

ADF-Datei gespeichert wurde.
Tippen Sie auf Offnen (Open), um die
Datei in das System zu importieren.

Der neue Assay-Name und die neue
Versionsnummer werden in der Assay-Liste
angezeigt.
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¢ C:\GeneXpert\export\

Lecations Name

B Local Drive (C:) B franing

£ CDRom Drive (D) N Xoress SARS.CoV-2_Flu_RSV plus_1 gxa
1 Lexar (E)

8 Recovery (X:)




Notizen
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