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A better way.
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Technische Test-Schulung:
Xpert® MTB/XDR
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Schulungsprogramm
Xpert® MTB/XDR
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Schulungsziele
Am Ende der Schulung haben die Anwender folgende Kenntnisse erworben:

- SachgeméaRe Lagerung und Handhabung des Xpert® MTB/XDR Kartuschen-Kits
» Korrekte Befolgung der Vorsichtsmalinahmen zur Sicherheit im Labor

* Entnahme und Lagerung geeigneter Proben

* Vorbereitung einer Kartusche und Durchfiihrung des Xpert® MTB/XDR Tests

» Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse

* Verstehen der Kontrollenstrategie des Xpert® MTB/XDR

\\\

Cepheid.
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Die Losung von Cepheid

_ » Gleichzeitiger Nachweis von:
]

Xpert® MTB/XDR . . . .
Pe Eingebaute interne Kontrollen fir jede einzelne Probe

73 ¥

ég :E% %}% — Ausreichendes Probenvolumen (Sample Volume Adequacy, SVA)

Eé‘?h t% ' — Sondenprufungskontrolle (Probe Check Control, PCC)

g & '_-h;-;f- ..n' — Probenbearbeitungskontrolle (Sample Processing Control, SPC)
Coooneis » Ergebnisse in ca.

System mit geschlossenen Kartuschen minimiert das
Kontaminationsrisiko

Ergebnisse jederzeit und nach Bedarf
» Wabhlfreier Zugriff

N
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Verwendungszweck

Der Xpert® MTB/XDR Test zur Durchflihrung auf den GeneXpert®-Instrumentensystemen ist ein
qualitativer diagnostischer in-vitro-Real-Time-Test nach dem Prinzip der ,nested” Polymerase-
Kettenreaktion (PCR) fur den Nachweis von DNA des

Mycobacterium-tuberculosis-Komplexes (MTB-Komplexes) in unbearbeiteten Sputumproben, aus
Sputum aufbereiteten konzentrierten Sedimenten oder einer Kultur in einem BD™ Mycobacterial Growth
Indicator Tube (MGIT™),

In Proben, in denen MTB nachgewiesen wird, kann der Xpert® MTB/XDR Test auch die folgenden

Mutationen nachweisen: mit Isoniazid(INH)-Resistenz assoziierte Mutationen in den Genen katG und

fabG1, der Intergenregion oxyR-ahpC und dem inhA-Promoter, mit Ethionamid( )-Resistenz

assoziierte Mutationen ausschlieBlich im inhA-Promotor, mit Fluorchinolon( )-Resistenz assoziierte

Mutationen in den Chinolonresistenz-determinierenden Regionen (QRDR) gyrA und gyrB und mit

Resistenz gegen injizierbare Medikamente der Nicht-Standardtherapie (Second Line Injectable Drugs,
) assoziierte Mutationen im rrs-Gen und in der Promotor-Region von eis.

Der Xpert MTB/XDR Test ist fur die Verwendung als fur zuvor MTB-positiv getestete Proben
(unbearbeitetes Sputum, konzentrierte Sputumsedimente oder MGIT-Kultur) bestimmt.

Dieser Test dient zur Unterstutzung der Diagnose von XDR-Tuberkulose (TB) und ist in Verbindung mit
klinischen und anderen Laborbefunden zu verwenden.

//Cepheidx
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Nachgewiesene mit einer Resistenz assoziierte Mutationen

In MTB-positiven Proben ist der Xpert® MTB/XDR Assay fur folgende Nachweise konzipiert:

* mit einer Resistenz gegen assoziierte Mutationen in den
Genen katG und fabG1, in der oxyR-ahpC-Intergenregion und in der
inhA-Promotor-Region

* nur mit Mutationen in der inhA-Promotor-Region assoziierte Resistenz gegen

* mit einer Resistenz gegen assoziierte Mutationen in den
Chinolonresistenz-vermittelnden Genbereichen (Quinolone Resistance
Determining Regions, QRDR) gyrA und gyrB

* mit einer Resistenz gegen
assoziierte Mutationen im rrs-Gen und in
der eis-Promotor-Region

N

Cepheid.
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Diagnostischer Algorithmus bei Verwendung des
Xpert® MTB/XDR Tests

Xpert®
MTB/RIF Ultra
(oder Xpert® MTB/RIF)

* Dieser Test dient zur Unterstiitzung der Diagnose von XDR-Tuberkulose (TB) und ist in Verbindung mit klinischen und anderen Laborbefunden zu verwenden.

MTB
nachgewiesen

RIF-sensitiv

Hohes Risiko fiir Mono-INH- oder
MDR-TB

Am selben Tag

_—=
MTB R @ GemiaR
nachgewiesen 7 s Leitlinien des
RIF-resistent -‘® Be'[,?:,ﬂ?jng
Xpert einleiten bzw.
Hohes Risiko fiir XDR- oder ~ MITB/XDR  BRCLULIEEY
Pra-XDR-TB
MTB-negativ

Die genaue Laufzeit ist in den Packungsbeilagen von Xpert® MTB/RIF und Xpert® MTB/RIF Ultra angegeben.

7 ©2020 - 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.

4 — 6 Wochen

Kultur der Probe ansetzen
und phéanotypische
Arzneimittelempfindlichkeits-
tests durchfiihren

Behandlung
anpassen, falls
notwendig*

Xpert®
MTB/XDR

N
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Zielsequenzen und Sonden

Zielsequenzen

« 1 Zielsequenz, inhA-Promotor, zum Nachweis von TB, ,niedriger INH-Resistenz
(low INH resistance)“ und ETH-Resistenz

« 7 zusatzliche Zielsequenzen fur den Nachweis weiterer Arzneimittelresistenzen

« 1 SPC-Zielsequenz (dient als interne Kontrolle)

Sonden

* 10 Mismatch-tolerante, ungenaue Molecular-Beacon-Sonden zur ldentifikation
von Mutationen mit der gleichen Technologie wie beim Xpert® MTB/RIF Ultra*

* 1 Sonde fur die SPC .
10-Farben-Modul mit

Assayverfahren blauem Streifen

(Cephefd

» Das Assayverfahren beruht ausschliefBlich auf Schmelzkurven.

* Dieses Analyseverfahren betrachtet spezifische Schmelztemperaturen (Tm),
die eine Unterscheidung zwischen Wildtyp- und mutierten Sequenzen zulassen.
//Ce,oheidx

8  ©2020 - 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten. CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhéitiich. Nicht in den USA erhéltiich



Resistenznachweis mit dem Xpert® MTB/XDR

Fluorchinolon-
Resistenz Ethionamid-
(hoch und Resistenz
niedrig) an

/ Isoniazid-
SLID-Resistenz [ Resistenz

(AMK, KAN, CAP) (hoch und e —
niedrig) 3 OXYTG%IpC

//Cepheid.
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Gen-Ziele und Mutationen fiir den Xpert® MTB/XDR

Gen Nachweis

inhA-Promotor

Kate Weisen spezifisch hohe und niedrige

{ fabG1 ] Resistenz gegen Isoniazid (INH) nach

[ oxyR-ahpC-Intergenregion ]

gyrA Weisen spezifisch mit niedriger R und hoher R
gyrB ] assoziierte Mutationen fur Fluorchinolone (FLQ) nach

rrs . . . . . .
Unterscheiden zwischen Kreuzresistenz und Einzelresistenz fur

injizierbare Medikamente der Nicht-Standardtherapie (SLID)

e
e
I

//Cepheid.
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Xpert® MTB/XDR Testanforderungen

GeneXpert® Dx System

« Vollstéandig 10-farbiges GeneXpert® System (alle Module weisen einen blauen Streifen an der Klappe auf) mit Dx Software
v6.2 oder hoher

Testkits

* GXMTB/XDR-10

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

» Auslaufsichere, sterile Entnahmebehalter mit Schraubverschluss
» Personliche Schutzausrustung (PSA)

* 1:10 verdunnte Chlorbleiche

» 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol

Optional

» Unterbrechungsfreie Stromversorgung/Uberspannungsschutz
* Drucker

//Cepheid.
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Gute Laborpraxis — Uberblick

Personliche » Saubere Laborkittel, Schutzbrille und Handschuhe tragen.

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

Arbeitsflachen routinemaldig reinigen mit:
v 1:10 verdunnter haushaltstblicher Chlorbleiche®

Labortischbereich v’ 70%igem Ethanol
Nach der Reinigung dafur sorgen, dass die Oberflachen trocken

sind.

SR VAL HELAL- Patienten- und sonstige Proben getrennt von den Kits lagern
L SonSt!gen. LECLET um Kontaminationen zu vermeiden. :
sowie Kits

Pipettenspitzen mit Filter verwenden, wo diese empfohlen werden.

Vorgaben des jeweiligen Herstellers zu Kalibrierung und Wartung
der Gerate befolgen.

* Die Endkonzentration von aktivem Chlor sollte unabhangig von der im jeweiligen Land tblichen Chlorbleiche 0,5 % betragen.

12 ©2020 - 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten. CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mbglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.



Handhabung des Kits

13
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Inhalt des Xpert® MTB/XDR Kits

Bestellnummer GXMTB/XDR-10
Kartuschen pro Kit 10
Reagenzienflaschchen 10

Assay-Definitionsdatei (ADF)
Kit-CD Anleitung fur den Import des Assays
Packungsbeilage (PDF)

Einweg-

Transferpipetten
Die Kartuschen enthalten chemisch gefahrliche Substanzen. Ausfihrliche Informationen sind der
Packungsbeilage und dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

14 ©2020-2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten. CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhltlich. Nicht in den USA erhéltiich.



Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

15

Alle biologischen Proben und auch die gebrauchten Kartuschen sind als potenziell infektios zu
behandeln. Da es oft unmoglich ist, potenziell infektiose Proben zu erkennen, sind alle
biologischen Proben gemaf den Ublichen Vorsichtsmallnahmen zu behandeln.

Richtlinien fur den Umgang mit Patientenproben sind von den U.S. Centers for Disease
Control and Prevention3 und vom Clinical and Laboratory Standards Institute®’”? erhaltlich.

Es sind die Sicherheitsverfahren der jeweiligen Einrichtung fur den Umgang mit Chemikalien
und die Handhabung von biologischen Proben zu beachten.

Beim Umgang mit Proben und Reagenzien sind Einweg-Schutzhandschuhe,
Laborschutzkleidung und Augenschutz zu tragen. Nach dem Umgang mit Proben und
Testreagenzien sind die Hande grundlich zu waschen.

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. Chosewood, LC and Wilson, DE (eds) (2009). HHS Publication number (CDC)
21-1112.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (vormals National Committee for Clinical Laboratory Standards). Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (siehe aktuellste Ausgabe).

8. Clinical and Laboratory Standards Institute (vormals National Committee for Clinical Laboratory Standards). Laboratory Detection and Identification of Mycobacteria; Document M48A
(siehe aktuellste Ausgabe).
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen (Fortsetzung)

* Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als potenziell
infektios anzusehen und mit den Ublichen VorsichtsmalRnahmen zu handhaben. Bezuglich
der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht verwendeter Reagenzien
sind die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen Einrichtung einzuhalten. Diese Materialien
konnen chemischen Sondermull darstellen, der gemaf bestimmten nationalen oder
regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen
Landes bzw. der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen zur ordnungsgemalfien
Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemalf}
den Richtlinien zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abfallen der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) entsorgt werden.®

» Das Probenreagenz enthalt Natriumhydroxid (pH > 12,5) und Isopropanol.
Gesundheitsschadlich bei Verschlucken (H302). Verursacht schwere Veratzungen der
Haut und schwere Augenschaden (H314). Flussigkeit und Dampf entzundbar (H226).

9. VERORDNUNG (EG) NR. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 16. Dezember 2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Liste der Sicherheitshinweise, Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG (Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006)

//Cepheidx
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Warnhinweise und VorsichtsmafRinahmen (Fortsetzung)

Die Leistungsmerkmale dieses Tests wurden ausschliel3lich mit den im
Abschnitt ,Verwendungszweck® aufgefuhrten Probentypen ermittelt. Die
Leistung dieses Tests bel Verwendung anderer Probentypen oder Proben
wurde nicht untersucht.

Die Sicherheitsvorkehrungen der jeweiligen Einrichtung fur den Umgang
mit Chemikalien und biologischen Proben sind zu befolgen.

Die Vorgange zur Entnahme und Handhabung von Proben setzen eine
spezifische Schulung und Anleitung voraus.

Wahrend des Transports der Patientenproben sind die vorgeschriebenen
Lagerbedingungen einzuhalten, um die Unversehrtheit der Patientenprobe
zu gewahrleisten. Die Probenstabilitat unter anderen als den empfohlenen
Transportbedingungen wurde nicht untersucht.

//Cepheidx



Warnhinweise und VorsichtsmafRinahmen (Fortsetzung)

* Proben mit sichtbaren Speiseresten oder anderen festen Partikeln

sind zuruckzuweisen.

 Ein sachgemales Vorgehen bei Entnahme, Aufbewahrung u
Transport der Proben ist fur korrekte Ergebnisse unabdingbar.

nd

* Kulturmaterial aus einer positiven MGIT-Kulturflasche kann
unverdunnt oder 100-fach mit PBS oder Middlebrook-7H9-Medium
verdunnt verwendet werden. Der Test kann auch an mit Hitze

inaktivierten Kulturen durchgefuhrt werden. Fur die Hitzeinaktivieru

ng

wird empfohlen, die Kultur zuerst 100-fach mit PBS oder Middlebrook-
/H9-Medium zu verdinnen und anschliefend 20 Minuten lang auf

100 °C zu erhitzen.

© 2020 - 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhéltlich. Nicht in den USA erhéltlich
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen (Fortsetzung)
- Keine Xpert® MTB/XDR Test-Reagenzien durch andere Reagenzien ersetzen.

 Der Deckel der Xpert® MTB/XDR Testkartusche darf nur fiir die Zugabe der Probe
geoffnet werden.

- Keine Kartuschen verwenden, die nach der Entnahme aus dem Kit fallen
gelassen oder nach dem Offnen des Deckels geschittelt wurden. Wenn eine
Kartusche nach dem Offnen des Deckels geschuttelt oder fallen gelassen wird,
kann es zu falschen oder unbestimmten Ergebnissen kommen.

» Das Etikett mit der Proben-ID nicht auf den Kartuschendeckel oder uber das
Barcode-Etikett kleben.

- Kartuschen mit beschadigtem Reaktionsbehalter durfen nicht verwendet werden.

« Jede Xpert® MTB/XDR Testkartusche dient zur Durchfiihrung eines einzigen
Tests (Einwegartikel).

* Benutzte Kartuschen durfen nicht wiederverwendet werden.

//Cepheidx
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Warnhinweise und VorsichtsmafRinahmen (Fortsetzung)

- Jede Einwegpipette dient zum Transfer von nur einer Probe.
* Benutzte Einwegpipetten nicht wiederverwenden.

- Kartuschen, die nass aussehen oder deren Deckelversiegelung aufgebrochen zu
sein scheint, durfen nicht verwendet werden.

« Um eine Kontamination der Proben oder Reagenzien zu vermeiden, werden die
Einhaltung der Guten Laborpraxis und Handschuhwechsel nach Handhabung
jeder Patientenprobe empfohlen.

 Falls Proben oder Kontrollen verschuttet wurden, die verschuttete Flussigkeit
mit Papiertuchern aufsaugen; dabei Handschuhe tragen. Anschliel3end den
betroffenen Bereich grindlich mit einer frisch angesetzten, 1:10 verdinnten
haushaltsublichen Chlorbleiche reinigen. Die Endkonzentration von aktivem
Chlor sollte unabhangig von der im jeweiligen Land ublichen Chlorbleiche 0,5 %
betragen. Die Chlorbleiche mindestens zwei Minuten lang einwirken lassen.

//Cepheidx
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Warnhinweise und VorsichtsmafRinahmen (Fortsetzung)

 Die Arbeitsflache vollstandig trocknen lassen und dann Bleichmittelrickstande
mit 70%igem denaturiertem Ethanol entfernen. AnschlieRend zunachst die
Oberflache vollstandig trocknen lassen. Oder im Falle von Kontamination oder
verschutteten Flussigkeiten die Standardverfahren der jeweiligen Einrichtung
befolgen. Im Falle von kontaminierten Geraten die Herstellerempfehlungen zur
Dekontamination des jeweiligen Gerats befolgen.

« Der Xpert® MTB/XDR Test wurde mit der Cepheid GeneXpert Dx-Software
Version 6.2 oder hoher validiert.

\\\
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Entnahme, Lagerung und

Transport der Proben
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Entnahme von Sputumproben

MACHEN SIE IHREN MUND LEER Y 4
/
3 ( 2. ‘|
’ > f ‘
t i i , (
\
asser

Sputum wie an der jeweiligen Einrichtung tblich
entnehmen.

 Bester Zeitpunkt fur die Sputumproduktion:
(2 . s ~ sobald der/die Patient/in morgens aufwacht
M « Das Sputum darf keine Speisereste enthalten.
O "= » Den Behalter nach der Entnahme fest
" | B = verschliel3en.

Quelle: Copyright © 2020 Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors. Alle Rechte vorbehalten.

\\\
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Entnahme, Transport und Lagerung von Proben

Sample Type Volumen Transport Lagerbedingungen
Unbearbeitetes Sputum 1—-4ml 2-35°C 7 Tage bei bis zu 35 °C
Sputumsediment 0,5-2,5ml 2-8°C bei 2 — 8 °C bis zu 7 Tage
(resuspendiert in 67 mM
Phosphat/H,O-Puffer)
Mit Probenreagenz-Puffer >2,0ml X bei 35 °C bis zu
behandelte Restproben 2,5 Stunden

bei 2 — 8 °C bis zu

4 Stunden

* Sputum wie an der jeweiligen Einrichtung

ublich entnehmen.

Detaillierte Anweisungen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

24 © 2020 — 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten

* Proben mit sichtbaren Speiseresten oder
anderen festen Partikeln zuruckweisen.
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A better way.

Kartuschenvorbereitung

25
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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\ .

Cepheid.
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Kartuschenvorbereitung
Unbearbeitetes Sputum

Vorbereitung der Xpert® Kartusche — Unbearbeitetes Sputum

+  Xpert MTB/RIF Ausfiihrliche Anweisungen,  Ein Exemplar des Sicherheitscatenblatts
= Xpert MTB/RIF Ultra Vorsichtsmafnahmen ist erhaltlich unter
+  Xpert MTB/XDR und Warnhinweise sind www.cepheid.com oder
der Packungsbeilage zu www .cepheidinternational com
entnehmen. Technischer Kundendienst von Cepheid
1 Jeweils eine 2 Das Sputumvclumen 3 + 10 bis 20 Mal kraftig schitteln oder mindestens
Xpert Kartusche, abschatzen. 2 Telle 10 Sekunden auf dem Vortex-Mixer mischen.
Probenreagenz (PR) und PR auf 1 Teil Sputum « 10 Minuten lang bei Zimmertemperatur inkubieren.
Sputumentnahmebehailter zugeben. Behalterdeckel « Erneut 10 bis 20 Mal kréftig schiitteln bzw. auf dem
pro Probe beschaffen. wieder aufsstzen. Vortex-Mixer mischen.

» Weitere 5 Minuten* lang inkubieren.

(89 5.3 /Cepheid.

techsupport@cepheid.com A better way.

Europaische Niederlassung
+33563825319

support@cepheideurope.com

4 7um Beschrifien oder 5 Die verflussigte Probe 6 Die Probe langsam in "/ Den Deckel fest schiiefien.

Befestigen eines ID- bis etwas Uber die die Probenkammer der .
Etikelts die Seite der Markierung in die Pipette Kartusche entleeren. DenTeet A
: in der Packungsbeilage
Kartusche verwenden aufziehen. b
Die Kartusche 6ffnen it
' Zeitrahmens beginnen.

N,

Hinweis: Das Mindest-Sputumvolumen fir * Schiitteln und weitere 5 Minuten inkubieren, wenn sich
einen (1) Test betrédgt 1 mi. die Probe nicht voilstédndig verfltissigt hat.
© 2016-2021 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten. c € In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhéaltlich 301-7000-DE, Rev. B Mai 2021

Kurzanleitung zur Vorbereitung der Kartusche 301-7000, Rev. B Mai 2021. Siehe Xpert MTB/XDR Packungsbeilage, 302-3514 Rev. D. Sept. 2021.
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Kartuschenvorbereitung
Sputumsediment

Vorbereitung der Xpert® Kartusche — Sputumsediment

D Xpert MTB/RIF Ultra Ausfiihrliche Anweisungen,

- Xpert MTB/XDR

1 Jeweils eine
Xpert Kartusche,
Probenreagenz
(PR) und Sediment-
Entnahmebehalter pro
Probe beschaffen.

Vorsichtsmanahmen
und Warnhinweise sind
der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Ein Exemplar des Sicherheitsdaterblatts
ist erhaltlich unter
www.cepheid.com oder

www cepheidinternational com Sputumsediment wird gem&R dem Verfahren von Kent und

Technischer Kundendienst von Cepheid Kubica prépariert.’ /

Buro USA ~ 4

(888) 838-3222 TKent PT, Kubica GP 1985. Public Health Mycobacteriology—A Guide for Level Cep held°
techsupporti@cepheid.com 11l Laboratory, Centers of Disease Control, Atlanta, Publication no. PB B6-216546 A better way.
Europaische Miederlassung

+33563825319

support@cepheideurope.com

2 Mindestens 0.5 ml 3 + 10 bis 20 Mal kraftig schutteln oder mindestens 4 Die Kartusche auf 5 Die verflissigte Probe 6 Die Probe langsam in 7 Den Deckel fest

resuspendiertes Sediment 10 Sekunden auf dem Vortex-Mixer mischen Raumtemperatur kommen bis etwas Uber die die Probenkammer der schlieen

(RS) entnehmen: + 10 Minuten lang bei Zimmertemperatur inkubieren. lassen. Zum Beschrifien Markierung in die Pipette Kartusche entleeren. Den Test innarhacen
Falls <0,7 ml: 3 Telle PR auf + Erneut 10 bis 20 Mal kraftig schutteln bzw. auf dem oder Befestigen eines aufziehen. i der Packinact

1 Teil RS zugeben Vortex-Mixer mischen ID-Etiketts die Seite der b 9 g
Falls 20,7 ml: 2 Teile PR auf + Weitere 5 Minuten lang inkubieren. Kartusche verwenden. adegcoen

1 Teil RS zugeben.

Zeitrahmens beginnen

Die Kartusche &ffnen.

® 2016-2021 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.

Kurzanleitung zur Vorbereitung der Kartusche 301-7001, Rev. B Mai 2021. Siehe Xpert® MTB/XDR Packungsbeilage, 302-3514 Rev. D. Sept. 2021
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Aufbewahrung von mit Probenreagenz-
Puffer behandelten Restproben

Wenn das Volumen der mit PR behandelten Restprobe = 2 ml betragt, kann die
dekontaminierte verfliissigte Probe innerhalb der folgenden Fristen weiterverwendet werden:

« 2,5 Stunden bei bis zu 35 °C

* 4 Stunden bei Aufbewahrung
bei2 -8 °C

Dieselbe dekontaminierte verfliissigte Probe, die fiir den Xpert® MTB/RIF” bzw.

Xpert® MTB/RIF Ultra* Test vorbereitet wurde, kann fiir den Xpert® MTB/XDR* verwendet werden.

N

Cepheid.

© 2020 — 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.
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Kartuschenvorbereitung
Positive MGIT

Vorbereitung der Xpert® MTB/XDR Kartusche — Positive MGIT /
Cgﬂﬂi!ﬂ:&gﬁ,ﬂ:ﬂ?&n’ T DA ERRTEIGEOR e Wichtiger Hinweis: Die MGIT*-Kulturflasche kann unverdinnt /C\epheid’

Buro USA

Warnhinweise sind der (ng) 838.3227 oder 100-fach mit PBS oder Middlebrook verdinnt und/oder mit -

Packungsbeilage zu entnehmen. fechsuppori@cepheid com Hitze inaktiviert (bei 100 °C fir 20 Minuten) verwendet werden. A better way.

Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblatts ist erhaltlich unter  Eyropaische Niederlassung

www.cepheid.com oder +335638253 19

www cepheidinternational com suppori@cepheideurope.com

1 Eine Xpert Kartusche, 2 2Teile PR auf 1 Tell 3 15 Minuten lang bei Zimmertemperatur inkubieren 4 Die Kartusche auf 5 Die verflussigte Probe 6 Die Probe langsam in 7 Den Deckel fest schiiefien.

Probenreagenz (PR) und inaktivierte MGIT- Alle 5 Minuten schiitteln oder auf dem Vortex-Mixer Raumtemperatur kommen bis etwas Uber die die Probenkammer der Den Testinner oot
ein Rohrchen mit 1 ml Kultur zugeben. Das mischen, um Bodensalz zu vermeiden. lassen. Zum Beschriften Markierung in die Pipette Kartusche entleeren. in der Packungsbeiage
inaktivierter MGIT-Kultur Gesamivolumen muss oder Befesligen e.iraes aufziehen regerenel
beschaffen. mindestens 2 ml betragen. ﬁg&g;;t: SE\?WS;:Ictjeeﬂer Zeirahmens be o AR

Die Kartusche offnen.

© 2021 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten c E In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich * BD MGIT™ (Mycobacteria Growth Indicator Tube; Becton, Dickinson and Company)  302-6721-DE, Rev. A Mai 2021

Kurzanleitung zur Vorbereitung der Kartusche 302-6721, Rev. A Mai 2021.

WICHTIGER HINWEIS: Die MGIT*-Kulturflasche kann unverdiinnt oder 100-fach mit PBS oder Middlebrook-7H9-Medium Siehe Xpert® MTB/XDR Packungsbeilage, 302-3514 Rev. D. Sept. 2021

verdiinnt verwendet werden. *BD MGIT* (Mycobacteria Growth Indicator Tube; Becton, Dickinson,

Der Test kann auch an einer mit Hitze (100 °C fiir 20 Minuten) inaktivierten Kultur durchgefiihrt werden. and Company)

Ausfihrliche Anweisungen, VorsichtsmalRnahmen und Warnhinweise sind der Packungsbeilage zu entnehmen. / i
7~ Cepheid.
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Einen Test durchfuhren

Bevor der Test gestartet wird, ist sicherzustellen, dass die Assay-Definitionsdatei (ADF)
fiir den Xpert® MTB/XDR* in die Software importiert wurde.

o Test erstellen e Meldungen zum Scannen des Barcodes: e Kartusche scannen.
(Create Test). Kartuschen-/Patienten- und/oder Proben-ID
_ = ' B Scan Cartridge Barcode =
“i Please scan cartridge barcode.
Pl l\ f
Create Test | R e | | P |

GeneXpert®

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

* Unbearbeitetes Sputum oder Sputumsediment: Den Test innerhalb von 2,5 Stunden nach Zugabe
‘C von PR zur Probe bzw. innerhalb von 4 Stunden bei Aufbewahrung bei 2 — 8 °C beginnen.

* MGIT-Kultur: Den Test innerhalb von 30 Minuten nach Zugabe von PR zur Probe bzw. innerhalb von
4 Stunden bei Aufbewahrung bei 2 — 8 °C beginnen.

//Cepheid.
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Einen Test in der GeneXpert Dx Software erstellen

Erforderliche Felder

ausfullen.

Das Assayprotokoll wird

automatisch ausgewanhlt.

Das Modul wird

automatisch ausgewahilt.

""Ecmmx
Pathst e [ e Am Modul blinkt eine
P;m‘: i : griine Leuchte.
Last Name | Kartusche in das

Modul laden und

Name :
® : .
Select Assay ﬁxm@ MTB/XDR* | Klappe schlielen.

————————® selectModule [A3 ¥ |

semgentictnr [ | Exphrasonpee [T |
Test Type [Specimen 'I
Sample Type | other - Other S:
Notes

Auf ,Test starten
(Start Test)“ klicken.

32 ©2020 - 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.
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Automatisiertes Xpert® MTB/XDR Protokoll

Gereinigte
Nukleinsauren

vermischen sich
mit PCR-
Reagenzien.

PCR-
Nukleinsauren

Schmelzkurven-

werden gereinigt. analyse

GeneXperc

Xpert® MTB/XDR

S
Die Kartusche in 3 e .
1 das System %rgebmsse
laden. iegen vor.

Cepheid.

12345678

0303456789012345
L

N\

33 .
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A better way.

Qualitatskontrollen
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_ _
Kontrollenstrategie von Cepheid

+ Systemkontrolle — Status priifen
— Die Systemkontrolle Uberpruft 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.

— Ausreichendes Probenvolumen (Sample Volume Adequacy, SVA)
— Probenbearbeitungskontrolle (Sample Processing Control, SPC)
— Sondenprufungskontrollen (Probe Check Controls, PCC)

\\\

Cepheid.
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Interne Qualitatskontrollen

Ausreichendes Probenvolumen (Sample Volume Adequacy, SVA)

* Sondenpriufungskontrollen (Probe Check Controls, PCC)

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

Probenbearbeitungskontrollen (Sample Processing Controls, SPC)
nicht infektiose Sporen in jeder Kartusche

\\\

Cepheid.
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A better way.

Ergebnisinterpretation
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Ergebnisalgorithmus —  pwssmemesmspmmeprng (T
Uberblick

L Fehlgeschlagen
inhA-P Correererrn et B eStanden Sondenpriufungskontrolle (PCC) IEmes > FEHLER
........................ ik (PEE) (ERROR)
Neat|v ................................ Negativ ']
Positiv gatlv. > o g> UNGULTIG
Positiv (INVALID)

MTB ERMITTELT (MTB DETECTED) MTB nicht nachgeW|esen N A'C‘:"J\'?V'EI s
(Schmelzkurvenanalyse (Melt Curve Analysis)) (MTB Not Detected)

Ison|a2|d (INH)
(inhA-P, KatG, fabG1,
oxyR-ahpC-IGS)

Fluorchinolon FLQ ) ‘
(gyrA, gyrB) Injizierbare Medikamente i

der Nicht-Standardtherapie

(SLID) (rrs, eis-P)

Ethionamid (ETH)
(nur inhA-P)

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich

//Cephe/d.
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Ergebnisalgorithmus -
resistenzspezifisch

Injizierbare
Isoniazid (INH)
(inhA-P, KatG, fabG1,

Fluorchinolon FLQ Medikamente der Nicht-
(gyrA, gyrB) Standardtherapie (SLID) RESISTENZ
(ERMITTLUNG)

oxyR-ahpC-IGS) I (rrs, eis-P)
INH-R nicht INH-R FLQ-R nicht SLID-R nicht
ermittelt (INH-R ermittelt (FLQ-R | ermittelt (SLID-R
Not Detected
ot Detected) Not Detected) FLQ-R FLQ niedrige R Not Detected)
(FLQ Low-R)

Ethionamid (ETH)

(nur inhA-P)*

ETH-R nicht ET'R

ermittelt (ETH-R
Not Detected) INH niedrige R
(INH Low-R)

Es wird berichtet, dass Mutationen, die eine ETH-Resistenz mit sich bringen, in genomischen Regionen vorhanden

2 * Achtung: Die Abwesenheit von Mutationen in der inhA-Promoter-Region schlie3t eine ETH-Resistenz nicht aus.
sind, die vom Xpert® MTB/XDR* Assay nicht erfasst werden.

N

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. )
Cepheid.
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Ergebnisausgabe-Algorithmus des
Xpert® MTB/XDR* Assays

Analyt Tm festgestelit WT-Tm festgestelit MUT-Tm festgestelit

. MTB nachgewiesen
inhA-Promoter (MTB Detected)

INH-R nicht ermittelt (INH-R Not Detected)/
ETH-R nicht ermittelt (ETH-R Not Detected)

Niedrige INH-R emmittelt (Low INH-R Detected)/
ETH-R emittelt (ETH-R Detected)

katG
fabG1
oxyR-ahpC-IGR
gyrA1

INH-R nicht ermittelt
(INH-R Not Detected)

INH-R ermittelt
(INH-R Detected)

Niedrige FLQ-R ermittelt (Low FLQ-R
detected) (bestimmte Tm-Muster)/
FLQ-R ermittelt (FLQ-R Detected)

FLQ-R ermittelt

(FLQ-R Detected)
AMK/KAN/CAP-R nicht ermittelt AMK/KAN/CAP-R ermittelt
(AMK/KAN/CAP-R Not Detected) (AMK/KAN/CAP-R Detected)
AMK/KAN-R nicht ermittelt AMK/KAN-R ermittelt
(AMK/KAN-R Not Detected) (AMK/KAN-R Detected)

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. /C heid
7~ Cepheid.

gyrA2

FLQ-R nicht ermittelt
(FLQ-R Not Detected)

gyrA3

gyrB2

rrs
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{ TestResul | Anabie Resut  Detai | Weltpeaks | Erors | fistory | Support |

‘| Assay Name

® L M IMTE DETECTED;
: INH Resistance NOT DETECTED;
FLQ Resistance NOT DETECTED;

: AMK Resistance NOT DETECTEL:

NEeD a NE KAN Resistance NOT DETECTEL,
: AP Resistance NOT DETECTED;

ETH Resistance NOT DETECTED

r:or Investigational Use Only.

Analyte Melt Melt
Mame Peak Peak
2 Temperature Height
“|linhA-meit 763 2925
||katG-melt 738 107.0
||[fabG1-melt 715 2420
||ahpC-melt 68.7 413

|| ayra2-mett 70.4 75.8|
‘|| ayrA3-mett 71.0 1298

{|rrs-melt 75.0 1887
||eis-melt 685 1453
{inhA-mut melt

|| katG-mut melt
||fabG1-mut melt
|lahpC-mut melt

‘|| gyrA1-mutA melt
|| oyrAt-mutB melt
|| gyrAt-mutc melt
|| oyrA2-mutA melt
|| gyrA2-mutB melt
|| gyrA3-mutA melt
|| gyrA3-mutB melt
|| oyrA3-mutC melt
|| gyrB2-mut melt
{|rrs-mut melt

| gis-mutA melt

‘|| eis-mutB mett

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. /C heid.
7~ Cepheid.
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Xpert® MTB/XDR*

Ergebnisanzeige:
»ochmelz-Max (Melt Peaks)*

Version 3

Test Result

:(Assay Name MTB-XDR IUO

LU L IMTE DETECTED,;
INH Resistance NOT DETECTED;
FLQ Resistance NOT DETECTED;

AMK Resistance NOT DETECTEL:

KAN Resistance NOT DETECTEL,
AP Resistance NOT DETECTED;

ETH Resistance NOT DETECTED

r:or Investigational Use Only.

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.

Analyte Melt Melt

Mame Peak Peak
2 Temgeralure Height
(linhA-mett 76.3 2025
‘||katG-meit 738 107.0
‘|fabG1-melt 715 2420
|lahpC-melt Cnrer as 687 413
|| gyrat-melt VVIIAtyp- 762 739
|| gyra2-melt Camothe 704 758
||ayrA3-meit ITCITotel 71.0 1208
{|gyrB2-melt 695 77.8
|lrrs-meit 75.0 1887
||eis-melt 68.5 1453
. mut melt \-—
‘|| katG-mut melt
‘|lfabG1-mut melt
‘||ahpC-mut mett
‘|| gyrA1-mutA melt
‘||l gyrA1-mutB melt
‘||ayrat-mutc mett Mitatinne
!l gyrA2-mutA mett viatations-
‘| |gyrA2-mutB melt F r
i mei Fenstel
|| gyra3-mutB meit
‘||lgyrA3-mutC meit
‘|| gyrB2-mut melt
“{|rrs-mut melt
‘||eis-mutA melt
‘|| eis-mutB melt _
M — —




Xpert® MTB/XDR* Ergebnisanzeige:
s,ochmelz-Max (Melt Peaks)*

| TestResult | Analyte Result | Detail | MeltPeaks  Errors | History | Support

Analyte Melt Melt
Mame Peak Peak
Temperature Height

inhA-melt T6.7 185.3
katG-melt 74.0 381
fabG1-melt
lahpC-melt G692 3T
ayra1-melt 76.5 76.9
gyraZ-melt T0.2 311
agyra3-melt 713 66.0
gyrB2-melt Keine gultige Tm fur fabG1 69.9 33.8
rrs-melt 753 119.1
gis-melt 637 1145
inhA-mut melt
katG-mut melt
fabG1-mut melt
ahpC-mut melt
qyra1-mutd melt
gyra1-mutB melt

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.
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Keine Resistenz ermittelt

Analyte Melt
Mame Peak

Melt
Peak
Height

Temperature

76.3

T1.5

68.7

76.2

704

71.0

69.5

75.0

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.

24 © 2020 — 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.

MTB ERMITTELT (MTB DETECTED)

INH-Resistenz NICHT ERMITTELT
(INH Resistance NOT DETECTED)

FLQ-Resistenz NICHT ERMITTELT
(FLQ Resistance NOT DETECTED)

AMK-Resistenz NICHT ERMITTELT

(AMK Resistance NOT DETECTED)

KAN-Resistenz NICHT ERMITTELT
(KAN Resistance NOT DETECTED)

CAP-Resistenz NICHT ERMITTELT
(CAP Resistance NOT DETECTED)

ETH-Resistenz NICHT ERMITTELT
(ETH Resistance NOT DETECTED)

e InhA-Schmelzkurven-Peak-
Temperatur vorhanden — MTB
ERMITTELT

 Alle Schmelzkurven-Peak-
Temperaturen im Wildtyp-Fenster
— keine Mutation — Wildtyp-Isolat

//Cepheid.
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INH-FLQ-SLID-ETH-Resistenz

MTB ERMITTELT (MTB DETECTED)

g Melt Peaks INH-Resistenz ERMITTELT
Analyte Melt Melt (INH Resistance DETECTED)
MName Peak Peak
| Temperature Height FLQ-Resistenz ERMITTELT
leatmet (FLQ Resistance DETECTED)
[avpc it AMK-Resistenz ERMITTELT
g;:;mg:; ! b (AMK Resistance DETECTED)
| = KAN-Resistenz ERMITTELT
SN (KAN Resistance DETECTED)
Qi dls-mel 3
Tt 208 zae CAP-Resistenz ERMITTELT
[fabG1-mut mett 75.9| ) 181.1 (CAP Resistance DETECTED)
‘||[ahpC-mut melt 65. 68.2
It mat ETH-Resistenz ERMITTELT
| qyrA1-mutC meit (ETH Resistance DETECTED)
: gyrAZ-mutd melt
!||gyrA2-mutB melt .
| quraa- mut et « Im Mutations-Fenster:
gyrA3-mutB melt T6.0 125.0
;;ﬁﬁﬂmﬁ“ 56.0 ) 1032 — katG
< = i) = — gyrA3, gyrB2
leis-muiR melt | _ s
* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. /
/Cepheid.
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INH-Resistenz

:., ___________________________________________________________ e
| Analyte Melt Melt
1 Name Peak Peak MTB ERMITTELT (MTB DETECTED)
3 : Temperature Height
C i meit ED) 1499 INH-Resistenz ERMITTELT
5"é{_fahm-men (INH Resistance DETECTED)
| It 889 51.2
783 \\ 338 FLQ-Resistenz NICHT ERMITTELT
iE] ) o (FLQ Resistance NOT DETECTED)
A pe S ter1 AMK-Resistenz NICHT ERMITTELT
4 (AMK Resistance NOT DETECTED)
C [katG-mut melt B3.4 D) 1232
ot et KAN-Resistenz NICHT ERMITTELT
ettt el (KAN Resistance NOT DETECTED)
| et CAP-Resistenz NICHT ERMITTELT
| |[Qre=mus met (CAP Resistance NOT DETECTED)
H gyrA3-mutA melt
| [oyaz-mac met ETH-Resistenz NICHT ERMITTELT
et (ETH Resistance NOT DETECTED)
=5 | |
— L * katG im Mutations-Fenster
* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. //C heid
epheid.
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INH-Resistenz, niedrige FLQ-Resistenz

MTB ERMITTELT (MTB DETECTED)

INH-Resistenz ERMITTELT
s ’7 (INH Resistance DETECTED)
Higi
T Niedrige FLQ ERMITTELT
— (Low FLQ DETECTED)
529
= AMK-Resistenz NICHT ERMITTELT
: (AMK Resistance NOT DETECTED)
TB6
e KAN-Resistenz NICHT ERMITTELT
= (KAN Resistance NOT DETECTED)
1516
CAP-Resistenz NICHT ERMITTELT
- (CAP Resistance NOT DETECTED)
s ETH-Resistenz NICHT ERMITTELT
(ETH Resistance NOT DETECTED)
1136
* katG im Mutations-Fenster
» Spezifisches Muster, das eine
niedrige Fluorchinolon-Resistenz
angibt
* CE-IVD. In-vitro-Di tikum. Mdglich i icht in allen Land haltlich. Nicht in den USA erhaltlich.
Nn-vitro-Liagnostikum oglicherweilse nicnt In allen Lanaern ernaltlici IcNtin aen ernaltiic //Cephe/d.
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INH- + niedrige FLQ- + KAN-Resistenz RiElln=mEn =0

INH-Resistenz ERMITTELT
(INH Resistance DETECTED)

Niedrige FLQ ERMITTELT
ﬁ% (Low FLQ DETECTED)
485 AMK-Resistenz NICHT ERMITTELT
| (AMK Resistance NOT DETECTED)
Z KAN-Resistenz ERMITTELT
_ (KAN Resistance DETECTED)
1027
1786 CAP-Resistenz NICHT ERMITTELT
_ (CAP Resistance NOT DETECTED)
1610
. ETH-Resistenz NICHT ERMITTELT
Mj (ETH Resistance NOT DETECTED)
11
393 * katG im Mutations-Fenster
153 - Spezifisches Muster, das eine
niedrige FLQ-Resistenz angibt
== * eis-mutB-Schmelz + rrs-Wildtyp —
KAN-Resistenz
* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich. //Cepheid.
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INH- + KAN-Resistenz,
AMK- + CAP-Resistenz

nicht feststellbar

I ult. Detall | Meit Peaks | Errors | m s

Temperature

Mait
Peak

Mait
Peak
Helght

InhA-melt

katG-melt

\fabG1-melt
ahpC-melt
gyral-melt
gyrA2-melt
gyra3-melt
gyrB2-melt
rrs-mell
gis-melt

763

715
689
763
703
712
69.5

InhA-mut meft
katG-mut melt
BG1-mut melt

883

ahpC-mut melt

gyrad-muth melt
gyrAt-mutB melt
gyral-mutC melt
gyrAZ-mutA melt
gyrA2-mutB malt
gyrA3-mutA meilt
QyrA3-mulB melt
gyrA3-mutC melt
QyrB2-mut melt

rra-mut meft

Lels-mutA mail

Cletsmug met

§3.7]

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.
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2659

1832
506
838
638
842

1001

1687

57.0

MTB ERMITTELT (MTB DETECTED)

INH-Resistenz ERMITTELT
(INH Resistance DETECTED)

FLQ-Resistenz NICHT ERMITTELT
(FLQ Resistance NOT DETECTED)

AMK-Resistenz NICHT FESTSTELLBAR
(AMK Resistance INDETERMINATE)

KAN-Resistenz ERMITTELT
(KAN Resistance DETECTED)

CAP-Resistenz NICHT FESTSTELLBAR
(CAP Resistance INDETERMINATE)

ETH-Resistenz NICHT ERMITTELT
(ETH Resistance NOT DETECTED)

* katG im Mutations-Fenster

Alle gyrA- und gyrB-Zielsequenzen
im Wildtyp-Fenster

eis-mutB-Schmelzkurven-Peak,
kein gultiger Peak fur rrs

//Cepheid.

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.



* Die MTB-Zielsequenz wurde in
der Probe nicht nachgewiesen.

« SPC: BEST. (PASS). Die SPC
( erfullt die Akzeptanzkriterien.

« Sondenprufung: BEST. (PASS).
Alle Ergebnisse mit
Sondenprufung waren
erfolgreich.

//Cepheid.
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N

Cepheid.

A better way.

Fehlerbehebung

51
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Wiederholungstests

Griinde fiir eine Testwiederholung

« Wenn es zu einem der folgenden Testergebnisse kommt:
« UNGULTIG (INVALID)

 FEHLER (ERROR)

« KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

« UNBESTIMMT (INDETERMINATE)

\\\

Cepheid.
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Ergebnis: Ungultig

- ——_—_—— - Das Ergebnis UNGULTIG

TestResult [invALID (INVALID) bedeutet, dass die
Probenbearbeitungskontrolle
(SPC) fehlgeschlagen ist.

IFor Research Use Only * Die Probe wurde nicht SaChgeméB
bearbeitet, die PCR war gehemmt
oder die Probe wurde nicht

sachgemal enthommen.

vl |/| SPC-ahpC; Primary ~ Meit Peaks ||
400 vl || inhA; Primary Mett
w v || katG; Primary Name Peak
2 v /| fabG1; Temperature Height
5 = s inhA-melt
g w1 1/] ayht; Primacy katG-men
2 200 vl | /| gyrA2; Primary fabG1-melt
= - Dei -
= vl | /| gyrA3; Primary |lahpC-meit
vl |."| gyrB2; Primary oyrA1-melt
| v | /| rrs; Primary gyrAZ-meit
0 vi /| eis; Primary gyrA3-melt
gyrB2-melt
rs-melt
gis-melt
= A S A A G AT AT A IR A SIS P H ST I AT IS ARSI AP IATA : inhA-mut melt

N

Cepheid.
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Ergebnis: Fehler

54 © 2020 — 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.

K T * Das Ergebnis FEHLER (ERROR)
|AssayName MTB-XDRRUO  Version 7 kann unter anderem folgende
| TestResult |ERROR Ursachen haben:
» Die Sondenpriifungskontrolle ist
. fehlgeschlagen oder die
[For Ressarch Usa Bl Qruckgre_nzen wurden
; liberschritten.
TestResult | AnayloResul | Detai  MeflPeaks Erors | History | Support
Analyte Melt Melt
Name Peak Peak ‘
Legend | Temperature Height
300 vi /] sPC-ahpC; Primary [« | inhA-melt A
v .| inhA; Primary | katG-melt
2 lvi| | katG; Primary fabG1-melt
g 200 ¥l | /| fabG1; Primary ahpC-melt
3 vl |_| gyrA1; Primary gyrA1-melt
g v /| gyrA2; Primary \gyrA2-melt
=2 100 vl | /| gyrA3; Primary Emmm
Iv1|/] gyrB2; Primary lgyrB2-mett |
£ g e ms-met ]
1 I |/] eis; Primary iFIs—meﬂ
10 e =~ —
Cycles inhA-mut melt v
| //Cephe/d.



Kein Ergebnis

)| TestResult | Analyte Resuit | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support

|AssayName MTBXDRRUO  Version 5 KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
TestResult [Ty bedeutet, dass nicht gentigend Daten
: erfasst wurden.
» Beispielsweise kbnnte der Benutzer
; den Test abgebrochen haben, bevor
|[For Research Use Only er abgeschlossen war oder
* es ist zu einem Stromausfall
gekommen.
i || TestResult | Analyte Result | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support |
b Analyte Melt Melt
: MName Peak Peak
Temperature ! Helght
inhA-melt
katG-melt
fabG1-melt
ahpC-malt
gyrAl1-melt
<No Data Available> gyraZ-mealt
gyrA3-melt
gyrB2-melt
rrs-melt
als-melt | | L
[ T — I — | — 53]
//Cephe/d
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Ergebnis:

{| TestResuit AR
|Assay Name MTB-XDR RUO Version 5

nicht feststellbar

| TestResult |"TrTSITaIo]
i Resistance NOT DETECTED;

FLQ Resistance INDETERMINATE;

AMK Resistance INDETERMINATE;
KAN Resistance INDETERMINATE;
CAP Resistance INDETERMINATE;

* Das Ergebnis NICHT FESTSTELLBAR
(INDETERMINATE) bedeutet, dass die
Resistenz gegen einen bestimmten
Wirkstoff mithilfe des Assayalgorithmus

nicht definitiv festgestellt werden konnte.

Ein Wiederholungstest mit einer anderen
Probe ftihrt nicht unbedingt zu einem

anderen Ergebnis.

56
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Resistance NOT DETECTED
For Research Use Only
Legend
11001 — Ief 7] SPCahwlCs Prisoacy = |
) [¥] || inhA; Primary
o 9007 = [v!|| katG; Primary
= ?00: v | /| fabG1; Primary
& : 7 [vi || gyrA1; Primary
£ 500 A vi[/| gyrA2; Primary
2 300: ;i [v!|/| gyrA3; Primary
] 2y — vl || gyrB2; Primary
1004 e i) vl | /] rrs; Primary
=y e [v] || eis; Primary

Melt Melt
Peak Peak
| Temperature Height
| linhA-metlt 76.4 206.1
| |katG-melt 1738 91.9
fabG1-melt [71.5 100.4
ahpC-melt |
gyrA1-melt |
||lgyrA2-melt |
‘|lgyrA3-melt |
| |lgyrB2-melt |69.6 91.3
||rrs-melt | I
| |eis-melt 168.7 117.3
|linhA-mut meit | |

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.
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Testwiederholung

A
Wenn Sputum (muss 21,0 ml sein) : .
. oder rekonstituiertes Sediment : Eine neue Kartusche
Die gebrauchte i (muss 20,5 mlsein) tbrigist, istzur | beschaffen.
Kartusche entsorgen. i Dekontamination und Verflissigung Den Test auf dem
des Spgtums vor Durchfiihrung des Neue Kartusche System durchfiihren
Zur Entsorgung der i Testsfrisches PR zuverwenden.  :  gntsprechend als
Kartuschen die Sofern ein ausreichendes Volumen Wiederholungstest
Sicherheitsvorschriften der der mit PR behandelten Probe :  kennzeichnen.
Jjeweiligen Einrichtung vorhanden ist, das seit der :
befolgen. Erstzugabe der PR zur Probe nicht Die Probe geméB

langer als 2,5 Stunden bei bis zu : .
35 °C bzw. nicht langer als 4 Stunden : PaCkun.ngellage
bei 2 — 8 °C aufbewahrt wurde, kann bearbeiten.

die mit PR behandelte Restprobe mit :

einer neuen Kartusche bearbeitet

werden.

N

* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.

Cepheid.
57 © 2020 — 2022 Cepheid. Alle Rechte vorbehalten.

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.



Technische Unterstutzung

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

— Kontaktangaben des Kunden (Name und Telefonnummer)

— Produktname und Kit-Chargennummer

— Seriennummer des GeneXpert

— Softwareversion des GeneXpert

—Verwendete(r) Probentyp und Enthahmemethode

— Details zu den abweichenden Ergebnissen/Fehlermeldungen
(sofern zutreffend)

« Beschwerden konnen auch online unter dem folgenden Link vorgebracht
werden: : Supportfall erstellen
//Cepheidx
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http://www.cepheid.com/en/support

Vielen Dank

%epheid&

A better way.

GeneXpert

5

o
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