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Bonnes pratiques de laboratoire

La réaction de polymérisation en chaine en temps réel (RT-PCR) est une méthode de test
standard en laboratoire, utilisée pour la sélection d’'une séquence spécifique d’ADN ou
d’ARN. Ce segment est amplifié de maniere exponentielle, ce qui crée des milliards de copies
détectables. Cette technique est devenue un outil important au sein des laboratoires cliniques
pour la détection des agents pathogenes infectieux a des concentrations extrémement faibles.
Cette technique hautement sensible rend la RT-PCR sujette a la contamination croisée,
notamment a partir des transferts d’échantillon a échantillon, si une technique moléculaire
propre et appropriée n’est pas utilisée. La mise en ceuvre de mesures de protection et d’'une
adhésion stricte aux protocoles robustes suffit généralement a garantir la prévention de la
contamination croisée au sein des laboratoires moléculaires.

Suivre les conseils CMS pour de bonnes pratiques de laboratoire

CMs_gOV Centers for Medicare & Medicaid Services

Fo GOOD LABORATORY PRACTICES & %
https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/ ...
—— File Size: 33KB
Page Count: 3
GOOD LABORATORY PRACTICES 1) Keep the manufacturer's product

insert for the laboratory test in use and be sure it is available to the
testing personnel. Use the manufacturer's product insert for the kit

currently in ...«
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Prévention de la contamination croisée

Utilisation d’un Equipement de Protection Individuelle (EPI)

Gants : changer de gants Blouse : porter une blouse Protection oculaire/faciale :
apres contact avec un tout au long du traitement porter des masques
échantillon. L’extérieur de de I'’échantillon. Le port chirurgicaux, des protections
I’échantillon contient un peu d’'une blouse empéchera faciales ou d’autres protections
de I'’échantillon d’ADN/ARN le transfert de I'échantillon physiques, comme une

qui se dépose sur la surface d’ADN/ARN vers d’autres protection anti-éclaboussures,
des gants. zones de la piéce. pour les procédures

susceptibles de générer des
gouttelettes ou aérosols.

Nettoyage

Eau de Javel : utiliser une )

concentration finale d’eau Ethanol a 70 % : utiliser » Lingettes non pelucheuses
de Javel ménagere a 5 % a uniquement de I'éthanol a jetables

base de chlore diluée au 1:10 70 % ou de I'éthanol dénaturé  +  Serviettes non pelucheuses
(utilisée dans la journée de la (éthanol a 70 % contenant jetables

préparation). La concentration 5 % de méthanol et 5 %

finale de chlore actif doit étre d’isopropanol).

de 0,5 %.

Stockage des réactifs

Stocker les réactifs en fonction de leur condition de stockage prévue indiquée dans la notice.
De plus, les cartouches doivent étre conservées dans leur carton d’origine avec le couvercle fermé.

Paramétrage de I’échantillon

Zone sale (zone de travail) : zone ou les Zone propre (zone de chargement) : zone
échantillons et contrdles sont traités. ou la cartouche préparée est chargée dans
l'instrument.

Elimination des cartouches

Les cartouches usagées peuvent contenirdes  Chaque état présente différentes

matériaux potentiellement infectieux, ainsi que  réglementations concernant la classification

des cibles PCR fortement amplifiées. Ne pas des déchets médicaux réglementés. La

ouvrir ou tenter d’altérer toute piéce de la premiére étape pour I'élimination sécurisée

cartouche a éliminer. des déchets a risque biologique est de
consulter le département de la Santé de
votre état pour connaitre les réglementations
spécifiques que vous devrez suivre.

Maintenance

La maintenance de I'instrument est requise selon le guide de I'utilisateur ou le manuel
d’utilisation. Certaines parties de la maintenance sont décrites dans le présent guide de
référence. Cependant, toutes les exigences ne sont pas abordées.
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Démarrage du systéme

REMARQUE : les instructions décrites ici sont un résumé du manuel d’utilisation du systéme GeneXpert avec
Touchscreen et sont uniquement a titre de référence. Pour des instructions complétes et détaillées, se reporter
au manuel d’utilisation.

REMARQUE : ces étapes doivent étre effectuées dans 'ordre indiqué ci-dessous pour la synchronisation de la
base de données
1. Appuyer sur l'interrupteur d’alimentation a I'arriere de I'instrument pour le mettre en
position MARCHE (ON).
Le voyant bleu sur le panneau avant s’allume.

2. Appuyer sur I'interrupteur d’alimentation 3. Attendre que le systéme s’initialise.
a l'arriére de 'unité de I'écran tactile pour Le logiciel démarrera en mode
le mettre en position MARCHE (ON). kiosque.

GeneXpert® System
with Cepheid OS

4. Saisir le nom d’utilisateur et le mot de 5. Dans I'écran Modules, s’assurer que
passe Appuyer sur Connexion (Login). tous les modules sont disponibles.
ZL‘sphe/d _Modules = Results Reports  Tasks
Ceagpus ~[——
Login to Cepheid OS _ _ _

A1 0 A2 O A3 O A4 (v}
gruser
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Arrét du systeme

REMARQUE : arréter le systéme une fois par semaine. Veiller a ce qu’aucun test ne soit en cours pendant
cette tache.

1. Appuyer sur : > Arrét (Shutdown).

//cme,d. Modules Results Reports  Tasks S
All Logged in as: G
@ f 7 ™~ L o genexpert
I D .

Al O A2 QA3 (s
About
Get Remote Support

Account
Change Password

Logout

Restart

Exit

Shutdown 2

0172523 14:01:33 User: genexpert &

2. Lorsque I'écran devient noir, appuyer sur I’interruApteur d’alimentation a I'arriére de l'unité
de I'écran tactile pour le mettre en position ARRET (OFF).

3. Appuyer sur I’jnterrupteur d’alimentation a l'arriére de l'instrument pour le mettre en
position ARRET (OFF).
Le voyant bleu sur le panneau avant s’éteint.

éCepheid.

REMARQUE : attendre 2 minutes avant de redémarrer le systéme.
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Démarrage d’un test

1. Appuyer sur Démarrer le test (Start Test) 2. Saisir l'identifiant du patient (le cas
sur I'écran Modules. échéant) et I'identifiant de I'échantillon.
//cw,,g,d Modules Results Reports  Tasks E ) T P E‘m sEmnwE‘D s wumd' L.: ,” LM,‘,“ dge

@ ' v u Lo 1 SETp =
I R A
A1 O A2 O A3 O A4 (n )

3. Scanner le code-barres sur la 4. Le cas échéant, saisir le nom d’utilisateur
cartouche, puis appuyer sur Continuer et le mot de passe, puis appuyer sur
(Continue). Connexion (Login).

6—0—0 O] /
Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load Cartridge /Ceﬁ!:"eiqd
( \ Login to Cepheid OS
I/ N
Cancel Back (D

5. S’assurer de la véracité des informations
et appuyer sur Confirmer (Confirm). 6. Chargerla cartouchg dans le module
Appuyer sur  4* (Modifier [Edit]) si les dont le voyant vert clignote.
informations ne sont pas correctes.

®
Cancel Back

7. Fermer la porte du module et attendre que le voyant vert cesse de clignoter.
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Affichage des résultats et/ou impression d’un rapport

1. Appuyer sur 'onglet Résultats (Results).

//Cepheid.
Results

Test Name

O Ppatient D~
o F5292A2CC449DDB
182E7DB60FC592A

O 3705C2D14C4E0F7
4E2BA46C3955CBA
58

[ EBC8B7DE6E816510
F2A98DBABOGFF1E
i<}

o

59 Result(s)

% Q Search PatientSample ID

- Test Type

Sample ID ~

29094422BDDAE40
2BF0267C27

5C46818120780159
9D59A3A92

2D143C21CF140D1
AE4AB2A424

0BCC46D6AFAIA34
BEBEBATGEQ

Modules (" Results ) Reports  Tasks
——

o s

v Q User ID

Completion

Toot Nemy Date & Time ~
Xpert Vv 051321233428
Xpert V1 051321215733
Xpert TVv.1 051321205514
Xpert C dif-Epi v2 05/13212030:11

Ic| <

Page2of12 > I

View Report

User D~

genexpert

genexpert

genexpert

genexpert

Actions ~

Reset Filter

Q_Reagent Lot

Result ~

TV NOT DETECTED

TV NOT DETECTED

TV NOT DETECTED

See Result

2. Sélectionner le test a afficher

//Cephefd.
Results

gs

Test Name

O Ppatientin~

[ Fe292A20C449008
182E7DBBOFC592A
1Cc

O 3705C2D14C4E0FT

4E2BA46C3955CBA
58
[ EBC8B7DGBEB1E510
F2A98DBABOBFF1E
c
o
59 Result(s)

% | Q Search Patient/Sample ID

- Test Type

Sample ID ~

29094422BDDAE40
2BF0267C27

5C46818120780159.
9D59A3AT2

2D143C21CF140D1
AE4AB2A424

0BCC46DBAFA3A34
BEBEBATGEQ

Modules _Results

B se

- Quserid
. Completion
Jost Name Date & Time -
Xpert Vv 051321233428
Xpert V1 051321 21:57:33
Xpert TV .1 0513/212055:14
Xpert C dif-Epiv2 0513721 20.39:11
i 1<) pagezoriz [BA B

View Report

User D~

genexpert

genexpert

genexpert

genexpert

Reports  Tasks

Actions ¥

Reset Filter

Q_Reagent Lot

Result -

TV NOT DETECTED

TV NOT DETECTED

TV NOT DETECTED

See Result

>

3. Appuyer sur Afficher le rapport (View Report). Le rapport s’'ouvre en tant que PDF

imprimable.

@ Result Summary

Patient ID
| sample 10
Test Type
Reagent Lot
Start Date & Time
Completion Date & Time

NEG
Specimen

o100

12102721 15:49:26
120221 16:19:32

Jane Doe

Hotes

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

Details. View Report Actions =

Xpert Xpress CoV-2 plus v.1

‘SARS-CoV:2 NEGATIVE

X

GeneXpen s

o
ol LT

vl Resl Trng PR Ciagnoste Test

TestInformation
Patant

P——1

Test N Xpun Xovess CoU-2 phsv1

Test Result

Additional Information

Fettpe  Spec
Gompietan Trme 12002121 961832

Analyte Results
Anstra Name
€
0
anp
P
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Archivage et suppression

1. Appuyer sur I'onglet Taches (Tasks) 2. Les tests sont sélectionnés par défaut.
dans I'’écran d’accueil, puis sur Archiver Exclure tous les tests a ne pas archiver en
des tests (Archive Tests). désélectionnant leur case.

.
écepheid. Modules  Results Reports : Z{:epheld. Modules  Results Reports _Tasks
Tasks o < Archive Tests X Archive Reminder Settings

Search Patentsample 1D

Qc Archive Tests Retrieve Tests s q I || & seiectDate Range Reset Filter
Q "@ Test Name - Test Type. - Q user D Q Reagent Lot

B patientiD - Sample ID ~ Test Name - ;::’:':"’“"' . UserID~ Result~

DetabzseMi ! i Techinical SuppSit Package B COISINCHRD  IMICHIINIAION | il Testvd OT0R21 150047 genmporadmin NORESUT
s,’ E @ gf L] é;‘!;sf‘zs‘f;;‘;‘;’ :xggzy:ggsnsma Xpert V.1 05/1421052230  genexpert TV NOT DETECTED

= IS TZOCSA  XpertC aEpiv2 051421050657 genexpert See Result

L] e TR pertc anepiva 051421050428 genexpert See Result

= COTSIIIECSINC  xpert CaEpiv2 051421042035 genexpert See Result

60 Resulls) K< Pagetotiz > Ol

101323111418

3. Appuyer sur Archiver (Archive).

Confirm Files to Archive

60 test(s) selected for archive.

Cocher Tests sélectionnés pour
suppression apres archivage o

1.nxx

(Purge Selected Tests after archiving). rar caion
Additional Options
Re ma rq u e : |e n Om d e fich ie r est ge' n é ré O Cloak Sample ID, Patient ID, Patient ID 2, Patient Name, and Notes
0 ~ e ® Purge selected tests after archiving (Recommended Monthly)
automatiquement et peut étre consulté dans le ;
dossier C:\GeneXpert\export. -

4. Confirmer (Confirm) les fichiers a archiver et les Enregistrer (Save). Appuyer ensuite sur
OK pour fermer la fenétre.

Tests Purged

Confirm Files to Purge ¢ C:\GeneXpertiexport\

60 test(s) successfully purged.

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

Locations Name

8 Local Divve (C) [ GoneXpert PC_2021 07 08_13

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

8 Reports (R) B GeneXpert PC_2021.07.16_16.

& Recovery (X) [ GeneXpert PC_202107 16_16

B Gene

Xpert PC_2021.09.18_07.

[ GeneXpert PC_2021.10.14_13

B GeneXpert PC_202110 1414

B Genexpert PC_202110 14_ 14 I

B GeneXper System 202103 11_1626 33 nxx 012523 120612 X File 506

File Name

File Type

GeneXpert® System with Touchscreen_2023.01.25_13.03.26 ‘GeneXpert® Archive Files (*nxx,  gxx)

5. Copier le fichier de données archivé vers un emplacement externe, le cas échéant.
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Nettoyage de la tige de piston et du socle de cartouche

ATTENTION : ne pas vaporiser directement dans I'instrument.

Matériel nécessaire :
- Ethanol & 70 % ou éthanol dénaturé (éthanol a 70 % contenant 5 % de méthanol et 5 %
d’isopropanol)
* Eau de Javel ménagére diluée au 1:10 (concentration finale de chlore de 0,5 %).
« Lingettes non pelucheuses
« Equipement de protection individuelle (EPI) agréé par I'établissement

1. Appuyer sur I'onglet Taches (Tasks) dans 2. Sur I'écran Instrument, appuyer sur
I'écran d’accueil, puis sur Maintenance de Maintenance de la tige de piston
'instrument (Instrument Maintenance). (Plunger Rod Maintenance).

fmnw Modules  Results  Reports{ _Tasks H //@mm Modules  Results Reports _Tasks

:
:
Tasks o < Instrument Manage Instruments Plunger Rod Maintenance
ac HwchiviTests RetrievaiTusts Databass System Name: GeneXpert® System vith Touchscreen /*
Q A =]
-] =t 0 pesmall stumentieter Instrument Serial# TestsRuning  Modules Avallable
A e 0 . >

Instrument t Technical Support s o 5 3
Maintenance Package

= & s o+ : ; ,

777777

3. Dans le prochain écran, cocher la case du module a nettoyer, puis appuyer sur Nettoyer (Clean).

4. Un nouvel écran s’affiche avec des instructions pour ouvrir la porte du module sélectionné
et retirer les cartouches des modules.

5. Apres le retrait des cartouches, appuyer sur Continuer (Continue). Un nouvel écran
s’affiche avec des instructions pour nettoyer les tiges de piston et les socles de module,
appuyer sur Continuer (Continue).

. Humidifier une lingette non pelucheuse avec une solution d’eau
de Javel ménagére a base de chlore diluée au 1:10. Essuyer la
tige de piston et I'intégralité de I'intérieur du socle de cartouche
avec de I'eau de Javel diluée 3 fois en laissant 'eau de Javel au
contact pendant 2 minutes a chaque fois.

. Humidifier une lingette non pelucheuse avec de I'éthanol a 70 %
ou de I'éthanol dénature.

. Essuyer la tige de piston et I'intégralité de I'intérieur du socle de
cartouche avec une solution d’éthanol pour éliminer les résidus
d’eau de Javel.

. Aprés le nettoyage, revenir a I'écran Instructions pour
le nettoyage de la tige de piston (Plunger Rod Cleaning
Instructions). Fermer manuellement les portes du module et
appuyer sur Continuer (Continue).

10. Appuyez sur OK pour confirmer 'achevement du nettoyage.

. 11. Sur I'écran Maintenance de la tige de piston (Plunger Rod
Maintenance), appuyer sur Annuler (Cancel), puis sélectionner
Modules pour revenir vers I'écran Modules.

303-1710-FR Rév. B Octobre 2023




Chargement du fichier de définition du test (Assay Definition
File, ADF)

REMARQUE : I'importation du fichier de définition du test (ADF) est nécessaire uniquement lors de I'ajout initial
d’un nouveau test ou lorsqu’un test a été mis a jour.

(Les ADF sont disponibles sur CD)

1. En cas d’utilisation d’'un CD, brancher
le lecteur DVD externe a l'unité de
I’écran tactile.

Insérer le CD du fichier de définition
du test dans le lecteur DVD externe.

2. SUI’ |1écran taCtile, appuyer sur %ﬂm‘a Modules  Results Reports  Tasks
: > Paramétres (Settings) > Menu ’
du test (Test Menu). & B ]
4 = -
] [

3. Sur I'écran Menu du test (Test Boosris Modules Results Reports Tasks &
Menu), appuyer sur Importer le Rl e :
test (Import Test). Qs

Test Hame ~ Test Version = Test Type =

O XpenXpressFuRSY 5 in Vitra Disgrcstic >
O Xpeess SARS-CoV-2 Fiu_ RSV plus 1 in Vitro Disgrostc )

2 Resultis)

4. Accéder au DVD et au dossier contenant les fichiers de définition du test. Trouver et
appuyer sur le fichier de définition du test (.gxa/.nxa) pour votre instrument. Le nom du
test s’affiche dans le champ du nom du test.

Si un ADF a été téléchargé directement a partir du site Web, trouver le dossier ou le fichier de définition du
test a été enregistré.

Z

¢ C:\GeneXpert\export\

5. Appuyer sur Ouvrir (Open) pour importer
le fichier dans le systeme.

Lecations Name Date Modified Type Size

8 Local Drive (C:} B tramning 07/08723 05 45 52 File Folder

£ CDRom Drive (D:) B Xpress SARS-CaV-2_Fiu_RSV pius_1 gxa 081421 110848 GXAFie aMB

Le nom et le numéro de version du g
nouveau test s’affichent dans la liste des R
tests.

File Name File Type
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Remarques
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