Assay-Schulung:
Xpert® Xpress Strep A

Nur zur Verwendung als US-IVD und CE-IVD

1 © Cepheid  301-8169G Rev. C Mai 2018



Schulungsprogramm

« Xpert Xpress Strep A

— Reagenzien
Xpert® Xpress Strep A
— Probenentnahme A ﬂi'
— Lagerung und Handhabung 28 {‘%"}; :
der Kits gg ? 't%’
— Vorbereitung der Kartusche L

-

— Qualitatskontrollen

— Ergebnisanalyse

 Diskussion

A\
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Schulungsziele

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

— Lagerung und Handhabung des Xpert® Xpress Strep A-Kartuschenkits und des
Probenentnahmekits

— Korrekte Befolgung der Vorsichtsmalinahmen zur Sicherheit im Labor
— Entnahme und Transport geeigneter Proben
— Vorbereitung der Kartusche und Durchfuhrung des Xpert Xpress Strep A-Assays

— Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse

— Verstandnis der Xpert Xpress Strep A-Kontrollenstrategie /
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Die Losung von Cepheid

_ * Nachweis von Streptococcus-pyogenes-DNA
: ' i » Eingebaute Kontrollen fur jede einzelne Probe

bt — Sondenpriifungskontrolle (Probe Check Control, PCC)
prort® Xpressl_Strep 2 — Probenbearbeitungskontrolle (Sample Processing

2 :;_E ﬁ Control, SPC)

§§ (n Lih 1 » System mit geschlossenen Kartuschen minimiert
H ? 'J:%’ das Kontaminationsrisiko

S (5 e o « Vorzeitiger Abbruch des Assays (EAT, Early

Z h 4 Assay Termination)
« Ergebnisse ,on-demand”
* Wahlfreier Zugriff

A\
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Verwendungszweck

» Der Xpert Xpress Strep A-Assay zur Durchfuhrung auf den GeneXpert®-
Instrumentensystemen ist ein qualitativer In-vitro-Diagnosetest zum Nachweis
von Streptococcus pyogenes (3-hamolysierender Streptococcus der Gruppe A,
Strep A) in Rachenabstrichen von Patienten mit Anzeichen und Symptomen

einer Rachenentzindung (Pharyngitis).

» Der Xpert Xpress Strep A-Assay verwendet das Prinzip der automatisierten
Polymerase-Kettenreaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR) in Echtzeit
zum Nachweis von Streptococcus-pyogenes-DNA.

//C‘epheid.
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Voraussetzungen fur den Xpert Xpress Strep A

GeneXpert-Systeme

* GeneXpert Dx Software ab Version 4.7b
» Xpertise Software ab Version 6.4b

Testkits

* XPRSTREPA-CE-10

Probenentnahme (erforderlich, aber nicht mitgeliefert)

» Copan Entnahme- und Transportsystem mit Elutionstupfer (ESwab™) in flissigem Amies-Medium (Copan 480CE oder
Copan 480C)

Sonstige Materialien

» Personliche Schutzausristung (PSA)
* 1:10 verdunnte Chlorbleiche
» 70%iges Ethanol oder denaturiertes Ethanol

Optional

« Unterbrechungsfreie Stromversorgung/Uberspannungsschutz
* Drucker

\\|
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Gute Laborpraxis

Personliche « Saubere Laborkittel und Handschuhe verwenden.

Schutzausristung « Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die
(PSA) Handschuhe wechseln.

* Arbeitsflachen routinemalig reinigen mit:
v 1:10 verdunnter haushaltsublicher Chlorbleiche
Labortischbereich v 70%igem Ethanol

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

Lagerung von Patienten-
und sonstigen Proben
sowie Kits

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

» Pipettenspitzen mit Filter verwenden, wo diese empfohlen

- werden.
Ausrustung

» Vorgaben des jeweiligen Herstellers zu Kalibrierung und
Wartung der Gerate befolgen.
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Inhalt, Lagerung und
Handhabung der Kits
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Inhalt des Xpert Xpress Strep A-Kits

_ Xpert Xpress Strep A

Bestellnummer XPRSTREPA-CE-10
Kartuschen pro Kit 10
Transferpipetten 12

Xpert Xpress Strep A
Assay-Definitionsdatei (ADF)

CcD Anleitung fur den Import der
Assay-Definitionsdatei

Packungsbeilage

Die Kartuschen enthalten chemisch geféhrliche Substanzen. Ausflihrliche Informationen sind der Packungsbeilage und dem
Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.
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Lagerung und Handhabung des Xpert Xpress
Strep A-Kits

— Xpert Xpress Strep A-Kartuschen und Reagenzien bei 2-28 °C lagern. oo

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

— Den Deckel der Xpert Xpress Strep A-Kartusche nur fur die Zugabe der Probe 6ffnen, den Deckel
schlieen und mit der Bearbeitung fortfahren.

A\
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Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen

» Die Kartusche nicht schutteln.
 Keine Kartuschen verwenden, die ...
— nass aussehen, undicht sind oder deren Deckelversiegelung aufgebrochen zu sein scheint
— sichtbare Schaden aufweisen
— nach der Enthnahme aus der Verpackung fallen gelassen wurden
— nach der Zugabe der Probe fallen gelassen oder geschuttelt wurden
— einen beschadigten Reaktionsbehalter aufweisen
— bereits benutzt wurden. Jede Einweg-Kartusche dient zur Durchfuhrung eines einzigen Tests.

— abgelaufen sind

* Pipetten nicht wiederverwenden

Xpert Xpress Strep A-Kartuschen und Reagenzien gemal3 den an der jeweiligen Einrichtung und im jeweiligen Land /
11 ocepheia  g€ltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von gefahrlichen Materialien entsorgen. /C.‘epheid,




Einschrankungen des Xpert Xpress Strep A

» Der Xpert Xpress Strep A wurde nur mit Rachenabstrichen und in dem von Cepheid
empfohlenen Verfahren gemal der Packungsbeilage validiert,

* Mutationen oder Polymorphismen in Primer oder Sonden bindenden Regionen kdnnen
den Nachweis von neuen oder unbekannten Streptococcus-pyogenes-Varianten
beeintrachtigen und zu einem falsch negativen Ergebnis fuhren.

Ausflihrliche Informationen bitte der aktuellen Packungsbeilage entnehmen.

12 © Cepheid
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Entnahme, Lagerung und
Transport der Proben

w ‘{‘
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Enthahme von Rachenabstrichen
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Entnahme von Rachenabstrichen

Xpert Xpress Strep A

:  Das ESwab Entnahme- und
1 i Transporlsystem Gopan (480G,
i 4BOCE oder 480CFA) verwenden

Den Tupfer entnebmen. Dabei
darauf achten, weder die Spitze
des Tupfers anzutassen noch
dissen abzulegen.

Den Tupfer so in der Hand halten,
dass Daumen und Zeigefinger

in der Mitte des Stiels Uber der
Solibruchstelle liegen.

Mit dem Tupfer wie dargestelit
vorsichlig tber Rachen,
Mandein und andere entziindete
Bereiche streichen. Bei der
Probenentnahme einen Kontakt
des Tupfers mit Zunge, Wangen
und Zahnen vermeiden,

mtecerad In-vitro-Disgnostium

Den Deckel vom Réhrohen
abnehmen. Den Deckel nicht
it der aftenen Seite nach unten
ablegen ader das Innere des
Deckels berlihren

Den Tupler in das Réhrehen mit
Trarsportmedium stecken.

Den Tupfer an der Solbruchstells
brechen, indem er gegen

die Wand des Rehrchens
gebogen wird,

Den Deckel wieder auf das
Réhrehen setzen und Test
zuschrauben.

Transport. und Lagerlemporatur
fir Proben {*C)

bei 15-30 °C bis zu 48 Stunden
bei 2-8 °C bis 2u 6 Tage

HATI00, Raw A Mai 2018

épheﬁd.

A better way.
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Enthahme von Rachenabstrichen

Das ESwab Entnahme- und Transportsystem mit flissigem Medium (Copan 480CE oder
Copan 480C) verwenden.

1. Tupfer der Verpackung entnehmen.

2. Mit dem Tupfer uber Rachen, Mandeln und andere entziindete Bereiche
streichen.
Bei der Probenentnahme einen Kontakt des Tupfers mit Zunge, Wangen und Zahnen
vermeiden.

3. Den Deckel vom Rohrchen mit Transportmedium abnehmen.

4. Den Tupfer in das Transportrohrchen mit flissigem Amies-Transportmedium
stecken und den Stiel an der gekennzeichneten Sollbruchstelle abbrechen.
Hinweis:

5. Das Rohrchen mit Transportmedium wieder mit dem Deckel verschlief3en.

15 © Cepheid //C‘epheid.




Transport und Lagerung von Proben

Probenentnahmeprodukt Transport- und Lagertemperatur Aufbewahrungszeit
fur Proben (°C fur Proben

- BE
ESwab '
(Copan 480CE oder Copan
e BE e

A\
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Kartuschenvorber:
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Vorbereitung der Xpert Xpress Strep A-Kartusche

Vorbereitung der Xpert® Xpress Strep A-Kartusche

.

1

Xpert Xpress Strep A Ausfiihrliche Anweisungen, Ein Exemplar des Sicherheits-datenblatts  Technischer Kundendienst von Cepheid
Vorsichtsmafnahmen ist auf www.cepheid.com oder Biiro USA
und Warnhinweise sind www.cepheidintemational. com abrufbar. (888) 838-3222, Option 2
der Packungsheilage zu techsupport@cepheid com
entnehmen. Europaische Niederlassung
+33 563 825 319
support@cepheideurope.com
Eine Kartusche und eine 2 Das Transportrohrchen 3 Den Kartuschendeckel offnen 4 Den Deckel aufschrauben 5 Den Deckel mit dem
300-pl-Transferpipette 5 Sekunden lang kraftig {nicht abnehmen). angebrachten Tupfer
(mitgeliefert) zur Hand schtteln. (sofern zutreffend) abheben.
nehmen. 300 pl der Probe (eine

Pipettenfillung) aspirieren.

/Cepheid@

A better way.

6 Die Pipette in die 7 Den Kartuschendeckel
Probenkammer der Kartusche schlieRen.
entleeren.

© 2018 Cepheid
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Vorbereitung der Xpert Xpress Strep A-Kartusche

2l

Den Kartuschendeckel 6ffnen. Den Deckel aufschrauben (nicht
abnehmen).

Eine Kartusche und eine 300-pl- Das Transportrhrchen
Transferpipette (mitgeliefert) zur 5 Sekunden lang kraftig
Hand nehmen. schtteln.

E e 1
I & Squeeze Here sl [l e M
= IEl - Release to Fill

Die Pipette in die Den Kartuschendeckel
Probenkammer der schlieRen.
Kartusche entleeren.

Fill volume

Den Deckel mit dem angebrachten
Tupfer (sofern zutreffend) abheben.
300 pl der Probe (eine
Pipettenfiillung) aspirieren.
Adaptiert von 301-6495

//C‘epheid.
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Einen Test durchfuhren

! Test erstellen

GeneXpert 9. j

Create Test

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

Barcodes scannen:

Kartusche einscannen
Kartuschen-/Patienten- und/oder Proben-I1D

=

Please scan cartridge barcode.

[ womaewy || conca |

StandardmdfSig nicht auf

Manuelle Eingabe (Manual Entry)
oder Abbrechen (Cancel) klicken.

GeneXpert
Infinity

Die Kartusche innerhalb von

30 Minuten nach Zugabe der Probe
in die Kartusche auf das
Transportband stellen.

20 © Cepheid

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Patient ID
P1008

Sample 10
5100512345
Priority
Normal

Ausflihrliche Anweisungen zur Testdurchflihrung bitte der Packungsbeilage und dem Benutzerhandbuch fiir GeneXpert Dx bzw
Xpertise entnehmen.

//C‘epheid.




Einen Test in der GeneXpert Dx Software erstellen

Patient ID

Sample ID
PatientID 2

Last Name

Das Xpert Xpress Strep A-Protokoll St Ry

wird nach dem Scannen der Kartusche
automatisch ausgewahlt. SelectModule |A3 |
Reagent Lot ID* Expiration Date* |«

v

Erforderliche Felder ausfullen.

v

E Das Modul wird automatisch ausgewahlt. Testiype | specimen =
Sample Type |Ott|er vl Other Si
Notes
Auf ,Test starten“ (Start Test) klicken, > [ swetrest ) IWE!EEI

Am Modul blinkt eine griine Leuchte.
Kartusche in das Modul laden und Klappe schliel3en.

A\

Cepheid.
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Einen Test in der Xpertise Software erstellen

Patient ID EE>
) . patientid SUBMIT
m Erforderliche Felder ausfullen. sample D R

sampleid

Last Name First Name

Idl

Das Xpress Strep A-Protokoll wird
automatisch ausgewabhilt.

Cartridge SIN®
282760448
Expiration Date* Priarity
201811/04 Normal
. Test Type
[6] Auf , EINREICHEN“ (SUBMIT) klicken. e E
sample Type Other Sample Type
|otner |
Notes

Kartusche auf das Transportband stellen.

A\
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Automatisierter Ablauf des Xpert Assays

1
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Gereinigte
Nukleinsauren

werden vermischen sich
mit PCR-
gereinigt

Nukleinsauren
Reagenzien

Simultane

Kartusche wird e
in das System , Amplifikation
geladen o und Detektion

Xpert® Xpress Strep A

0303456789012345
12345678
P

T

Zugabe der Ergebnisse

liegen vor

Probe in die
Kartusche

\

N\
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Abfallentsorgung

 Biologische Proben, Probenentnahmeprodukte und gebrauchte Kartuschen
sind als infektios anzusehen und mit den ublichen VorsichtsmalRnahmen zu
handhaben.

« Bezuglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen
Einrichtung einhalten. Diese Materialien konnen chemischen Sondermull
darstellen, der gemal} bestimmten nationalen oder regionalen
Vorgehensweisen entsorgt werden muss.

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

24 © Cepheid //C‘epheid.
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Instrumentensystemkontrolle — Status prufen

» 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.

26 © Cepheid //C‘epheid.




Xpert Xpress Strep A-Kontrollenstrategie

« 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.

— Sondenprufungskontrollen (PCC)
— Probenbearbeitungskontrolle (SPC)

27 ecepheia  Slehe GeneXpert Qualitétskontrollfunktionen fir alle Cepheid-Assays (301-4868) //C.‘epheid.




Interne Qualitatskontrollen

» Sondenprufungskontrollen (PCC)

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

— Rehydrierung der Klgelchen — Unversehrtheit der Sonden
— Fullung des Reaktionsbehalters  _ Stapilitat des Farbstoffs

* Probenbearbeitungskontrollen (SPC)

— Verifizieren die adaquate Bearbeitung der Probe.

— Stellen fest, ob die PCR gehemmt wurde.

— Sollten bei einer negativen Probe positiv sein.

— Konnen bei einer positiven Probe positiv oder negativ sein.

A\

Cepheid.
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Handelsubliche externe Kontrollen

Anbieter Teilenummer Konfiguration Lagerung
NATSPY-6MC (Positivkontrolle) 0,5ml 2-8°C
ZeptoMetrix
NATSDG-6MC (Negativkontrolle) 0,5ml 2-8°C

1 Flaschchen Kontrollmaterial nehmen und 5 Sekunden lang kréftig schiitteln.

Den Kartuschendeckel éffnen.
Mit einer im Xpert Xpress Strep A-Kit enthaltenen Transferpipette 300 ul der Kontrolle in die Probenkammer der Kartusche transferieren.

Den Deckel schlieBen und den Test auf dem GeneXpert starten.

RO~

Um den Verderb des Kontrollmaterials zu minimieren, nicht verwendetes Probenmaterial unmittelbar nach Gebrauch wieder unter den empfohlenen
Bedingungen lagern.

- Neben den oben aufgefiihrten stehen auch Qualitédtskontrollmaterialien von zahlreichen anderen Anbietern zur Verfligung.
- Externe Kontrollen sollten ggf. geméal3 lokalen und bundesstaatlichen Akkreditierungsvorschriften verwendet werden.

A\

Cepheid.
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Ergebnisinterpretation
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Ubersicht der Ergebnisse

Angezeigtes Ergebnis m SPC

Strep A ERMITTELT

(Strep A DETECTED) * 5
Strep A NICHT
ERMITTELT ; *
(Strep A NOT DETECTED)

KEIN ERGEBNIS KEIN ERGEBNIS
BEHLERHERRCR) (NO RESULT) (NO RESULT)
KEIN ERGEBNIS KEIN ERGEBNIS KEIN ERGEBNIS
(NO RESULT) (NO RESULT) (NO RESULT)

A\
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Strep AERMITTELT (Strep ADETECTED)

32 © Cepheid

= Probe
Mame Result Check
‘ Result
SPC 331 495 INA PASS
Strep A 356 627 POS PASS
! Legend
Vi [/] SPC; Primary | =]
BO0 vl |./| Strep A; Primary
o
b=
S 400
oy
o
=]
=
L 200
0
10 20 an 40
Cycles

Test Result

Strep A DETECTED

Die Strep A-Zielsequenz ist in der Probe
vorhanden:

— SPC: nicht zutreffend. Ein SPC-Signal ist nicht
erforderlich, da die Strep A-Amplifikation mit
dieser Kontrolle konkurrieren kann.

— Sondenprufung: BEST.

A\
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Vorzeitiger Abbruch des Assays
(EAT, Early Assay Termination)
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Positive Ergebnisse konnen schon in weniger als 24 Minuten (abhangig vom
Probentiter) ausgegeben werden.

EAT wird aktiviert, wenn vor Abschluss von 43 PCR-Zyklen ein zuvor
festgelegter Schwellenwert fur ein positives Testergebnis erreicht wird.

{|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xp rt Xpress Strep A Version 1
Test Result ECTED

For In Vitro Diagnostic Use

4
N [z

L |3
o3 a8
25

g3
08
R
=

RIS
NN
v v

P2
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Strep A NICHT ERMITTELT
(Strep ANOT DETECTED)

e

i Analyte Result
Anal EndPt Analyte Prabe
MName Result Check
Result
SPC 352 416 PASS PASS
Strep A 0.0 3 MNEG PASS
Legend
= vi[/] SPC; Primary | =]
400 ¥l [.7] strep A; Primary
=
z 300
[
= 1]
’g 200
L
100
1]
10 20 30 40
Cycles
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1]

LS GCH LSS iran A NOT DETECTERD

Die Strep A-Zielsequenz wurde in der Probe
NICHT nachgewiesen:

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

— Sondenprufung: BEST.

//C‘epheid.
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Faktoren mit negativem Einfluss auf die Ergebnisse

» Unsachgemalie Probenentnahme

— Anzahl der Bakterien in der Probe liegt unterhalb der Nachweisgrenze des Tests

» Unsachgemalder Transport oder unsachgemale Lagerung der entnommenen
Patientenprobe

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

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

36 © Cepheid //C‘epheid.




UNGULTIGES (INVALID) Ergebnis

Probe
Check
Result

PASS

PASS

aoT
For

a0t

Fluarescence

3071

101

37 © Cepheid

20 30 40
Cycles

Legend

&l &l

| SPC; Primary
|| strep A; Primary

-

Test Result | INVALID

Vorliegen oder Abwesenheit der Strep A-
Zielsequenz ist nicht zu bestimmen.

— SPC: DEFEKT (FAIL). Die SPC erfullt die
Akzeptanzkriterien nicht.

— Sondenprufung: BEST.

Mogliche Ursachen

Unsachgemalle Probenentnahme

Falsche Probenvorbereitung

Unsachgemale Lagerung der Kartuschen
Unwirksame Probenbearbeitung in der Kartusche

Vorliegen von Storsubstanzen in der Probe

Losung

Ausfuhrlichere Informationen sind der Packungsbeilage und dem Benutzerhandbuch zu entnehmen. ;/

Den Test mit einer neuen Kartusche und einer neuen
Probe wiederholen.

Cepheid.




FEHLER (ERROR)

Xpert Xpress Strep A Version 1

For In Vitro Diagnostic Use

<No Data Available>

38 © Cepheid

Test Result |m

Vorliegen oder Abwesenheit von Strep A kann nicht
bestimmt werden.

— Strep A — KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
— SPC: KEIN ERGEBNIS (SPC: NO RESULT)

Madgliche Ursachen
Sondenprifung: FEHLGESCHLAGEN

— fehlender Primer/fehlende Sonde oder fehlende
Enzymkugelchen

— unvollstandige Rehydrierung der Kugelchen
— nicht ausreichend gefiillter Reaktionsbehalter

— Probleme mit der Unversehrtheit der Sonden oder der
Stabilitat des Farbstoffs

Sondenprifung: BEST.
- Das Modul des GeneXpert-Systems prifen.
- Der Maximaldruck lag oberhalb des zulassigen Bereichs.
Lésung

— Den Test mit einer neuen Kartusche und einer neuen Probe
wiederholen.

Ausfuhrlichere Informationen sind der Packungsbeilage und dem Benutzerhandbuch zu entnehmen. /

/C‘epheid,




KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

[ Test e | A |

e_Xpert Xoress Strep A Version 1

Test Result | Ty -T1TR

||For In Vitro Diagnostic Use

<No Data Available>

TestResult | TRY:TIIE

Vorliegen oder Abwesenheit von Strep A kann
nicht bestimmt werden.

— Strep A — KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)
— SPC: KEIN ERGEBNIS (SPC: NO RESULT)
— Sondentest: KA (NA) (keine Angabe)

Mogliche Ursache

-,KEIN ERGEBNIS* (NO RESULT) bedeutet, dass
nicht gentgend Daten erfasst wurden.

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

— Stromausfall
Losung
— Stromzufuhr wiederherstellen.

— Den Test mit einer neuen Kartusche und einer
neuen Probe wiederholen.

Ausfuhrlichere Informationen sind der Packungsbeilage und dem Benutzerhandbuch zu entnehmen. /
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Wiederholung des Xpert Xpress Strep A-Tests

Die gebrauchte
Kartusche entsorgen.

Zur Entsorgung der
Kartuschen die
Sicherheitsvorschriften der
jeweiligen Einrichtung
befolgen.

40 © Cepheid

Restprobe beschaffen und
gemald Packungsbeilage
mischen.

Wenn das restliche
Probenvolumen nicht ausreicht
oder das Ergebnis im
Wiederholungstest erneut
L,UNGULTIG* (INVALID),
,FEHLER" (ERROR) oder ,KEIN

ERGEBNIS* (NO RESULT) lautet,
eine neue Probe entnehmen.

Eine neue Kartusche
beschaffen.

Die Probe gemal}
Packungsbeilage
bearbeiten.

Den Test auf dem System
durchfihren.

Z.
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Technische Unterstutzung

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

Produktname
Chargenbeze

Seriennummer des Systems

ichnung

Fehlermeldungen (falls vorhanden)
Software-Version und gegebenenfalls ,Service Tag” (Service-Kennnummer) des Computers

« Beschwerden konnen auch online unter dem folgenden Link vorgebracht werden.

http://www.cepheid.com/us/support : Creat

41 © Cepheid
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Australien und Neuseeland

Brasilien und Lateinamerika

Region

China
Frankreich
Deutschland

Indien, Bangladesch, Bhutan,
Italien
Sudafrika
Grof3britannien

Belg

ien und Niederlande

Nepal und Sri Lanka

Andere Lander in Europa, im Nahen Osten
und in Afrika

+1(888) 838-3222

+ 1800 130 821 (AU)
+ 0800 001 028 (NZ)
+55 11 3524 8373
+ 86 021 5406 5387
+ 33 563 825 319
+ 49 69 710 480 480
+91 11 48353010
+ 39 800 902 567
+27 8612276 35
+ 44 3303 332 533
+33 563 825 3319
+ 33 563 825 319
+9714 2533218

e a Support Case (Supportfall erstellen
Technischer Kundendienst — E-Mail:

techsupport@cepheid.com

techsupportANZ@cepheid.com

latamsupport@cepheid.com
techsupportchina@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
techsupportindia@cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

A\

Cep

heid.



http://www.cepheid.com/us/support
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