Assay-Schulung:
Xpert® SA Nasal Complete

Nur flr das US-IVD- und CE-IVD-Produkt

Cepheid Schulungszentrum

c£ In Vitre Dizgnostic Medical Device
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Schulungsprogramm

« Xpert SA Nasal Complete-Schulung

— Reagenzien >
GeneXpert. XXXXX
— Probenentnahme G oo

Xpert® SA Nasal Complete

-.:;

— Lagerung und Handhabung der Kits

.h#

— VorsichtsmalBnahmen

123456789012345
12345678

— Vorbereitung der Kartusche
— Qualitatskontrolle Eoeoeic
— Ergebnisanalyse

» Diskussion und Fragen & Antworten
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Schulungsziele

Am Ende der Schulung haben die Anwender folgende Kenntnisse erworben:

— Lagerung und Handhabung des Xpert SA Nasal Complete-Kits

— Korrekte Befolgung der VorsichtsmalBBnahmen zur Sicherheit im Labor

— Entnahme geeigneter Proben und sachgemaBer Probentransport

— Vorbereitung der Kartusche und Durchfihrung des Assays

— Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse

— Verstandnis der Assay-Kontrollstrategie

N

Cepheid.
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Die Losung von Cepheid
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Nachweis von Staphylococcus aureus (SA)
und Methicillin-resistentem Staphylococcus
aureus

Eingebaute Kontrollen fir jede einzelne
Probe

— Probenbearbeitungskontrolle
(Sample Processing Control, SPC)

— Sondenprifungskontrolle
(Probe Check Control, PCC)

System mit geschlossenen Kartuschen
minimiert das Kontaminationsrisiko

Ergebnisse ,on-demand”
Wahlfreier Zugriff

//Cepheid.




Verwendungszweck

Der Cepheid Xpert SA Nasal Complete Assay zur Durchfihrung auf dem GeneXpert Dx
System ist ein qualitativer Test zur In-vitro-Diagnostik, der auf den raschen und gleichzeitigen
Nachweis von Staphylococcus aureus (SA) und Methicillin-resistentem Staphylococcus
aureus (MRSA) in nasalen Abstrichproben von Patienten (einschlieBlich Patienten vor einer
Operation), bei denen das Risiko einer Besiedlung der Nase besteht, ausgelegt ist. Der Test
verwendet das Prinzip der automatisierten Polymerase-Kettenreaktion (Polymerase Chain
Reaction, PCR) in Echtzeit (Real-Time, RT) zum Nachweis von MRSA-/SA-DNA.

Der Xpert SA Nasal Complete Assay ist zur Verwendung als Hilfsmittel bei der Vorbeugung
gegen bzw. Eindammung von MRSA-/SA-Infektionen in medizinischen Einrichtungen bestimmit.
Der Xpert SA Nasal Complete Assay ist nicht zur Fiihrung oder Uberwachung der Behandlung
bei MRSA-/SA-Infektionen bestimmt. Gleichzeitige Kulturen sind nur erforderlich, um
Organismen flur eine epidemiologische Typisierung oder weitergehende Sensitivitatstests zu
gewinnen.

//Cepheida
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Anforderungen an System und Reagenzien

GeneXpert-Systeme
» GeneXpert-Software ab Version 4.3

Testkits:

* US-IVD: GXSACOMP-10, GXSACOMP-120
» CE-IVD: GXSACOMP-CE-10, GXSACOMP-120

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

» Cepheid Probenentnahmeprodukt (900-0370)
« Sterile Einweg-Transferpipetten

* Vortex-Mixer

« Steriler Mull

Optional

« Unterbrechungsfreie Stromversorgung/Uberspannungsschutz
* Drucker

N
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Gute Laborpraxis

Personliche
Schutzausrustung (PSA)

Labortischbereich

Lagerung von Patienten-
und sonstigen Proben
sowie Kits

Ausrustung

» Saubere Laborkittel und Handschuhe verwenden.

* Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die
Handschuhe wechseln.

* Arbeitsflachen routinemaRig reinigen mit:
v 1:10 verdiinnter haushaltstblicher Chlorbleiche
v 70%igem Ethanol

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

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

Patienten- und sonstige Proben getrennt vom Kit lagern,
um Kontaminationen zu vermeiden.

Filterspitzen verwenden, wo diese empfohlen werden.

Vorgaben des jeweiligen Herstellers zu Kalibrierung und
Wartung der Gerate befolgen.
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Komponenten des Xpert SA Nasal Complete-Kits

_ Xpert SA Nasal Complete

GXSACOMP-10,

Bestellnummer GXSACOMP-CE-10,
GXSACOMP-120
Tests pro Kit 10 oder 120
Reagenzienkligelchen
Inhalt pro ’ Reagenzg1 Xpert® omplete
Testkartusche b el
Reagenz 2 o ... ?;. i
Elutionsreagenz 1 Flaschchen Elutionsreagenz pro Beutel Sat St e = Y

Assay-Definitionsdatei (ADF)
Kit-CD Anweisungen zum Importieren der ADF
Packungsbeilage

Lagerung 2-28°C
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Lagerung und Handhabung des Xpert SA Nasal
Complete-Kits

10
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Testkits bei 2-28 "C lagern. Keine abgelaufenen Kartuschen verwenden.

Jede Einweg-Kartusche dient zur Durchflihrung eines einzigen Tests. Verbrauchte Kartuschen nicht
wiederverwenden.

Nach Offnen der Folienverpackung die Kartusche innerhalb von 2 Wochen verwenden.

Kartuschen erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen.
— Der Test muss innerhalb von 15 Minuten nach Zugabe der Probe in die Kartusche begonnen werden.

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

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

Kartuschen mit beschadigtem Reaktionsbehalter dirfen nicht verwendet werden.

Keine leckenden Kartuschen verwenden.

Keine Kartuschen verwenden, deren Inhalt milchig oder verfarbt ist.

N
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Cepheid Probenentnahme

Cepheid Artikelnummer 900-0370

SOLLBRUCHSTELLE

« Cepheid Probenentnahmeprodukt 900-0370 (Doppeltupfer in flissigem
Stuart-Medium)

N

Cepheid.
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Entnahme und Lagerung von Patientenproben

Protokoll fir die Entnahme von Nasenproben fiir Xpert® Assays:

+ Xpert MRSA
= Xpert SA Nasal Complete

Fir die Probennahme
muss ein Copan
Venturi Transystem
:  Doppeltupfer (Cepheid-
1 i Probennahmevorrichtung
i 900-0370) verwendet
werden.

Hinweis: Der Doppeltupfer
befindet sich nicht in
der Verpackung des

Transportrohrchens.
: Die Tupfer nur 1 bis 1,5 cm
Die trockenen Tupfer tief einfahren.
1 bis 1,5 cm tief in das
Nasenlock einfiihren.

2 | Hinweis: Die Tupfer
i missen Uber das gesamte
Verfahren mit dem roten
Verschluss verbunden
bleiben.

Die Tupfer 3 Sekunden
lang gegen die Innenwand
des Nasenlochs drehen
:  und mit einem Finger
~ i gleichzeitig von auBen
1 gegen das Nasenlock
driicken.

Die Tupfer nicht tiefer als
1 bis 1,56 em einflhran.

2014 Osphmd
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Schritt 3 mit den gleichen
Tuptern im anderen
Nasenlock wiederholen.
Dabei von auBen Druck
auf das andere Nasenloch
ausiiben,

Um eine Kontamination
der Proben zu verhindern,
dirfen die Spitzen der Tupfer
nur die Innenwand des
Nasenlochs berlihren.

Den Verschluss vorn
Transportrohrchen entfernen
und die Tupfer in das
Réhrehen geben. Den roten
Verschluss ganz nach unten
driicken.

Proben, die innerhalb von

24 Stunden getestet werden,
kénnen bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden. Bei
langerer Lagerung die Probe
bei 2-8 °C gekihit lagern. Bel
2-8 °C gelagerte Proben sind
bis zu 5 Tage stabil.

124503 R B A 2084

épheﬁa’.

Abetter way.

//Cepheid.



Transport und Lagerung von Proben fur den
Xpert SA Nasal Complete

2-8°C 5 Tage
Nasenabstriche
15-28 °C 24 Stunden
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nvorbe
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Vorbereitung der Xpert SA Nasal Complete-Kartusche

Vorbereitung der Xpert®-Kartusche

+ Xpert MRSA Ausfiihrliche Anleitung, Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblatts ~ Technischer Kundendienst von Cepheid
+ Xpert MRSA/SA SSTI Vorsichtsmafnahmen ist erhaltlich unter Buro USA s
« Xpert C. difficile BT und Warnhinweise sind www.cepheid.com oder +1(888) 838-3222, Option 2 / ‘ eph eld
* Xpert SA Nasal Complete der Packungsbeilage zu www.cepheidinternational com techsupport@cepheid.com =
* Xpert vanAivanB entnehmen. : :
« Xpert Norovirus Europaische Niederlassung
+33 563 825 319
support@cepheideurope.com
1 Fur jede Probe eine 2 Den Tupfer in das 3 Den Tupfer nahe Das Flaschchen Den Deckel der 6 Den gesamten Inhalt 7 Die Pipette in die Den Deckel der Den Test innerhalb
Xpert-Kartusche Flaschchen mit der Flaschchen- mit Probenreagenz Xpert-Kartusche des Flaschchens Probenkammer Xpert-Kartusche des in der
und ein Flaschchen Probenreagenz Offnung an der wieder verschliefen offnen. mit Probenreagenz entleeren. schlieRen. Packungsbeilage
mit Probenreagenz stecken. Sollbruchstelle und 10 Sekunden mit einer Einweg- angegebenen
besorgen abbrechen lang vortexen Transferpipette Zeitrahmens
aspirieren. beginnen.
| A o

D

Hinweis: Den Tupfer nicht unterhalb der Sollbruchstelle halten. Zur
Minimierung des Kontaminationsrisikos Gaze oder Ahnliches verwenden.

©2019 Cepheid 301-1049G, Rev. D Februar 2019
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Vorbereitung der Xpert SA Nasal Complete-Kartusche

TI

£ L
ifl
i

1

Flr jede Probe eine Xpert

Kartusche und ein Flaschchen
mit Probenreagenz besorgen.

Den Deckel der Xpert
Kartusche 6ffnen.

17 © Cepheid

Den Tupfer in das
Flaschchen mit
Probenreagenz stecken.

6

4;? |

Den gesamten Inhalt des
Flaschchens mit Probenreagenz
mit einer Einweg-Transferpipette
aspirieren.

Den Tupfer nahe der

Flaschchen-Offnung an der

Sollbruchstelle abbrechen.

Das Flaschchen mit Probenreagenz
wieder verschlieBen und 10 Sekunden

lang vortexen.

Die Pipette in die

Probenkammer entleeren.

US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

Den Deckel der Xpert
Kartusche schlieBen.

o)

Den Test innerhalb
des in der
Packungsbeilage
angegebenen
Zeitrahmens
beginnen.

//Cepheid.




Einen Test durchfuhren

1| Test erstellen.

GeneXpert Hﬁ\

Create Test

Der Test muss innerhalb von 15
Minuten nach Zugabe der Probe in
die Kartusche begonnen werden.

Barcodes scannen: Kartusche/ 3 Kartusche scannen.
Patienten- und/oder Proben-ID.

B Scan Cartrdge Barcode ==

Please scan cartridge barcode.

[ wenwaremy || cancer |

StandardméBig nicht auf
Manueller Eintrag (Manual Entry)
oder Abbrechen (Cancel) klicken.

GeneXpert
Infinity

ORDERS k

Die Kartusche innerhalb von 15 Minuten
nach Zugabe der Probe auf das
Transportband stellen.

18 © Cepheid

Ausfiihrliche Anweisungen zur Testdurchfiihrung bitte der Packungsbeilage und dem Benutzerhandbuch fiir GeneXpert Dx bzw. Xpertise entnehmen. /
US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum. /

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Patient ID
P1008

Sample 1D
$100512345

Priority
wormal

Cepheid.




Einen Test in der GeneXpert Dx Software erstellen

B Create Test
Patient ID
m Erforderliche Felder ausfiillen. > Sample ID
Patient ID 2
Last Name
Das Assayprotokoll wird automatisch > —
- . SelectAssay | Xpert Assay-Name
ausgewahlt.
- Select Module | A3 -
Reagent Lot ID* Expiration Date* |1
. . .. Test i
E Das Modul wird automatisch ausgewahlt. TPe. | specimen il
Sample Type |0u,e, - Other Si
Notes
Auf ,Test starten” (Start Test) klicken. P | StartTest J\| Scan Cartridge Barco
\
W

Am Modul blinkt eine griine Leuchte. ‘; !
Kartusche in das Modul laden und Klappe schlieRen. |
O
19 © Cepheid /
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Einen Test in der Xpertise Software erstellen

Order Test - Test Information

Patient ID gl:>
patientid susmIT

Erforderliche Felder ausfiillen. === sampiev

sampleid
Last Name First Name
patient id

Das Assayprotokoll wird

automatisch ausgewabhlt. Reagent Lot 10" Cartridge SN
12102 282769448
Expiration Date* Priority
2018/11/04 Mormai

[6] Auf EINREICHEN (SUBMIT) klicken. s

sample Type Other Sample Type

Kartusche auf das Transportband stellen.

N

Cepheid.
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Automatisierter Ablauf des Xpert Assays

3

Gereinigte
Nukleinsauren
werden mit PCR-

Nukleinsauren
werden

gereinigt. Reagenzien

Die gemischt.
Kartusche in das
Instrument

stellen. GeneXpert XXXXX
8 X0 XX XX

Xpert® SA Nasal Complete

T

Probe in die
Kartusche
geben.

123456789012345
12345678

o L,
i T
%zphe'

US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

Amplifikation
und Nachweis
erfolgen
gleichzeitig.

Ergebnisse

liegen vor.

Z

Cepheid.




Abfallentsorgung

« Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als
infektids anzusehen und gemaB den Ublichen VorsichtsmaBnahmen zu
handhaben.

« Bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen Einrichtung
einhalten. Diese Materialien konnen chemischen Sondermll 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 gemaB den Richtlinien zur
Handhabung wund Entsorgung von medizinischen Abfallen der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) entsorgt werden.

22 ©Gepheid US-IVD und GE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum. //Cephe/d.




sind der Pe
zu entneh
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Die Assay-Kontrollstrategie von Cepheid

Xpert SA Nasal Complete-Qualitatskontrollen

» Jede Xpert-Kartusche ist eine abgeschlossene Testeinheit.

« Cepheid hat spezielle molekulare Methoden entwickelt, darunter interne Kontrollen,
mit denen das System in jeder Kartusche bestimmte Fehlermodi erkennen kann.

— Sondenprifungskontrolle (Probe Check Control, PCC)
— Probenbearbeitungskontrolle (Sample Processing Control, SPC)

N

Cepheid.
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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 Uberwachen:
— Rehydrierung der Kiigelchen — Unversehrtheit der Sonden
— FUllung des Reaktionsbehalters — Stabilitadt des Farbstoffs

Probenbearbeitungskontrollen (Sample Processing Controls, SPC)

— Uberpriift, ob die Bedingungen fiir eine angemessene Probenbearbeitung erfiillt wurden.
— Stellen fest, ob die PCR gehemmt wurde.

— Sollte bei einer Probe mit negativem Ergebnis positiv sein.

— Kann bei einer positiven Probe positiv oder negativ sein.

25 © Cepheid US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum. //Cephe/d.




Handelsubliche externe Kontrollen

Beschreibung Bestellnummer

Externe Positivkontrolle (ATCC 25923) 0360MSSA

www.microbiologics.com

Externe Kontrollen missen in Ubereinstimmung mit lokalen, bundesstaatlichen und
bundesweiten Akkreditierungsvorschriften verwendet werden.

N

Cepheid.
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Vorgehensweise flr MicroBiolLogics
externe Kontrollen

1. Den Beutel an der Kerbe aufreiBen und den KWIK-STIK entnehmen.
2. Zur Freisetzung der HydrierungsflUssigkeit den Boden der Ampulle im Deckel
zusammendrucken.

3. Senkrecht halten und leicht anklopfen, damit die Fllssigkeit leichter durch den
Schaft zum Boden der Einheit flieBen kann, in dem das Pellet enthalten ist.

4. Damit das gefriergetrocknete Pellet sich leichter auflost, sollte es zerdrickt und
die Bodenkammer vorsichtig zusammengedrickt werden.

5. Den KWIK-STIK auseinanderziehen, um den Tupfer freizugeben. Anschlieend
den Tupfer in das Rohrchen mit Elutionsreagenz (schwarzer Deckel) einflhren.

6. Der KWIK-STIK-Tupfer ist nun bereit fur den Test mit dem SA Nasal Complete
Assay.

//Cepheid.
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Ergebnisanalyse

Volistandige Einzelheiten
sind der Packungsbeilage
zU entnehmen.
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Ubersicht der Ergebnisse

MRSA POSITIV (MRSA POSITIVE)

+/-
SA POSITIV (SA POSITIVE)

MRSA NEGATIV (MRSA NEGATIVE)

SA POSITIV (SA POSITIVE)

MRSA NEGATIV (MRSA NEGATIVE)
SA NEGATIV (SA NEGATIVE)

UNGULTIG (INVALID) - - - -

FEHLER (ERROR) KEIN ERGEBNIS  KEIN ERGEBNIS KEIN ERGEBNIS KEIN ERGEBNIS

(NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT)
KEIN ERGEBNIS KEIN ERGEBNIS  KEIN ERGEBNIS  KEIN ERGEBNIS
(NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT)
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MRSA positiv/SA positiv —
(MRSA Positive/SA Positive)

MRSA-Ziel-DNA-Sequenzen

nachgewiesen/SA-Ziel-DNA-Sequenz Warms — = el Res Check
nachgewiesen. *C o = N - pASS)
3 454 POS P,

+ MRSA POSITIV (MRSA POSITIVE): e 156, Lol o Fes
Alle MRSA-Zielsequenzen (spa, mecA, ' : ' |
SCC mec) weisen gultige Ct-Werte auf.

+ SA POSITIV (SA POSITIVE): Die
SA-Zielsequenz (spa) weist einen
gultigen Ct-Wert auf. = el |

g i/ SPC; Primary |

- SPC: KA (NA) (keine Angabe):

v || SPA: Primary

die SPC wird ignoriert, da die 2 uo = ) s Y
MRSA-Amplifikation mit dieser g 7/
Kontrolle konkurrieren kann. H

» Sondentest (Probe Check):
BEST. (PASS)
Alle Sondenprifungsergebnisse
waren erfolgreich.

8

;‘|

N

Cepheid.
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MRSA negativ/SA positiv

(MRSA Negative/SA Positive)

MRSA-Ziel-DNA-Sequenzen nicht
nachgewiesen/SA-Ziel-DNA-Sequenz
nachgewiesen.

*Ein positives Testergebnis weist nicht zwingend auf
das Vorhandensein lebensfahiger Organismen hin.
Jedoch muss vermutet werden, dass SA vorhanden

SA POSITIV (SA POSITIVE): Die SA-
Zielsequenz weist einen giltigen Ct-Wert auf.
Ziel-DNA far SCCmec nicht nachgewiesen,
Ziel-DNA fur mecA nachgewiesen oder nicht,
oder Ziel-DNA far SCCmec nachgewiesen und
Ziel-DNA fir mecA nicht nachgewiesen.

SPC: KA (NA) (keine Angabe)
die SPC wird ignoriert, da die SA-Amplifikation
mit dieser Kontrolle konkurrieren kann.

Sondentest (Probe Check): BEST. (PASS)
Alle Sondenprifungsergebnisse waren
erfolgreich.

sind.

31 © Cepheid

Analyte

Test Result |

MRSA NEGATIVE
SA POSITIVE

Fluorescence

US-IVD und CE-IVD. Zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

Ll

Probe
Name Check
Result
SPC 340/ 208, A PASS
SPA 163 389 POS PASS
mec 0.0 3l NEG PASS
sce 0.0 7l NEG PASS
: T
500 v /] SPC; Primary ||
i ivi[/| SPA; Primary
=== - vl || mec; Primary
300 Wi || scc; Primary

N

Cep

heid.




MRSA negativ/SA negativ r—
(MRSA Negative/SA Negative)

Ziel-DNA-Sequenzen flr Staphylococcus
aureus und MRSA nicht nachgewiesen.
Die SPC erflllt die Akzeptanzkriterien.

« MRSA/SA NEGATIV (MRSA/SA
NEGATIVE): Ziel-DNA flr Staphylococcus
aureus nicht nachgewiesen. Ziel-DNA
fir mecA nachgewiesen oder nicht oder
Ziel-DNA fir SCCmec nachgewiesen
oder nicht.

« SPC: BEST. (PASS); die SPC weist einen
gultigen Ct-Wert auf.

« Sondentest (Probe Check): BEST. (PASS)
Alle Sondenprifungsergebnisse waren
erfolgreich.

Probe

Result
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Faktoren mit negativem Einfluss auf die Ergebnisse

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

« UnsachgemalB3er Transport oder unsachgemaBe Aufbewahrung der entnommenen
Patientenprobe

— Lagerungs- und Transportbedingungen sind probenspezifisch.
— Anweisungen zur sachgemafien Handhabung sind der Packungsbeilage zu entnenmen.

» Unsachgemal3es Testverfahren
— Anderungen an den Testverfahren kénnen die Leistung des Tests beeintrachtigen.
— Die Packungsbeilage ist sorgfaltig zu befolgen, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.

//Cepheid.
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UNGULTIG (INVALID)

Vorliegen oder Abwesenheit von Ziel-DNA- | G e oS T RS ST -
Sequenzen far MRSA/SA ist nicht zu Name Resul Check
bestimmen. Die SPC erfillt nicht die = 00 0 AL _ EASS
Akzeptanzkriterien, die Probe wurde nicht mec 0.0 1 INVALID PASS
korrekt bearbeitet oder die PCR war gechemmt. [ - ’ — o
« UNGULTIG (INVALID): Vorliegen oder

Abwesenheit von Staphylococcus-aureus-

DNA ist nicht zu bestimmen. ~~ E—0
« SPC - DEFEKT (FAIL): Das Ergebnis fiir P S

die SPC-Zielsequenz ist negativ und der o B

SPC-Ct-Wert liegt nicht im glltigen Bereich. 5w 4[] scc; Primary
« Sondentest (Probe Check): BEST. (PASS) : @

Alle Sondenprtfungsergebnisse waren 2

erfolgreich. : p = = -

N
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FEHLER (ERROR)

Vorliegen oder Abwesenheit von Ziel-DNA-
Sequenzen fur MRSA/SA ist nicht zu
bestimmen.

MRSA: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
SA: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
SPC: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

Sondentest (Probe Check): DEFEKT
(FAIL)*

Ein oder mehrere Sondentestergebnisse
sind fehlgeschlagen.

*Wenn die Sondenprifung bestanden wurde,
ist eine Systemkomponente ausgefallen.

Teﬂm@

ol
4

Troubleshoot

Description Detail Time
Post-run LError 5007:'[3[:[:] probe check failed. Probe check value of O for reading 01/25M15
analysis error number 2 was below the minimum of 33 050722
Post-run Error 5007: [SPC] probe check failed. Probe check value of 0 for reading 01/25M15
analysis error number 2 was below the minimum of 222 05.07:22
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KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) R T

Vorliegen oder Abwesenheit von Ziel-DNA-  |{FestResuit| anayte Resut | Detail | Ervors | Wistony | Swpport]

Sequenzen fiir MRSA/SA ist nicht zu I e c EndPt Anaie Frove
bestimmen. Es wurden nicht gentigend lse o5 . T el
Daten gesammelt, um ein Testergebnis zu |sPa 00 0 INORESULT NA

. {|mec 0.0 0 |NO RESULT A
erzielen. [sce 0.0 0 |NO RESULT NA

* MRSA: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
« SA: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
« SPC: KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

» Sondentest (Probe Check): KA (NA)
(Keine Angabe)

N\
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estwiederholung beim SA Nasal Complete

» Die restliche Abstrichprobe beschaffen und die Vorbereitung der Kartusche wie zuvor befolgen.

\orbereitung der Xpert®-Kartusche

» Xpert MRSA

+ Xpert MRSA/SA SSTI

« Xpert C. difficile BT

» Xpert SA Nasal Complete
« Xpert vanAlvanB

* Xpert Norovirus

1 Fur jede Probe eine
Xpert-Kartusche
und ein Flaschchen
mit Probenreagenz
besorgen

Den Tupfer in das
Flaschchen mit
Probenreagenz

Ausfiihrliche Anleitung,
VorsichtsmaRnahmen
und Warnhinweise sind
der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Den Tupfer nahe
der Flaschchen-
Offnung an der
Sollbruchstelle
abbrechen

Ein Exemplar des Sicherheitsdatenblatts
1st erhaltlich unter

www.cepheid com oder
www.cepheidinternational.com

Das Flaschchen 5 Den Deckel der
Xpert-Kartusche

mit Probenreagenz
wieder verschliefen offnen.
und 10 Sekunden

lang vortexen

Technischer Kundendienst von Cepheid

Baro USA
+1 (888) 838-3222, Option 2
techsupport@cepheid.com

Europaische Niederlassung
+33 563 825 319
support@cepheideurope com

6 Den gesamten Inhalt 7
des Flaschchens
mit Probenreagenz
mit einer Einweg-
Transferpipette
aspirieren.

z Cepheid.

Die Pipette in die Den Deckel der Den Test innerhalb

Probenkammer Xpert-Kartusche des in der

entleeren. schliefen. Packungsbeilage
angegebenen
Zeitrahmens
beginnen.

-~

Hinweis: Den Tupfer nicht unterhalb der Sollbruchstelle halten. Zur
Minimierung des Kontaminationsrisikos Gaze oder Ahnliches verwenden.

©2019 Cepheid 301-1049G, Rev. D Februar 2019
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Einschrankungen

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

N
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Technische Unterstutzung

« 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 kénnen online unter dem folgenden Link vorgebracht werden: htip:/www.cepheid.com/us/support :
Supportfall erstellen (Create a Support Case)

9 Kundendienst — E-Mail

+1 (888) 838 3222 techsupport@cepheid.com

:(1): g 8 33?%221’ ((/;\\llé)) techsupportANZ@cepheid.com
+55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com
+86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
+ 33563 825319 support@cepheideurope.com
+ 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com
+91 11 48353010 techsupportindia@cepheid.com
| ltalien ] + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
+0120 95 4886 support@japan.cepheid.com
+27861227635 support@cepheideurope.com
+44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
+33 563 825 3319 support@cepheideurope.com
Andere Lander in Europa, im Nahen Osten + 33 563 825 319
und in Afrika + 971 4 253 3218

Australien und Neuseeland

support@cepheideurope.com

N
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