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Modules 6 et 10 couleurs

. . ® Module 6 couleurs Module 10 couleurs
La version 6.2 du logiciel GeneXpert Pas de bande Bande d'identification

Dx est Compatible avec un d’identification bleue sur la porte
instrument comportant des Ll —
modules 6 ou 10 couleurs.

Un module 10 couleurs peut étre
identifié par une bande bleue sur le

bord supérieur de la porte du module.

Le logiciel GeneXpert Dx,

version 6.2, est compatible avec les
systemes d’exploitation Microsoft
Windows 7 et Windows 10.
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Schéma operationnel pour l'installation et la configuration

Installer le systeme GeneXpert® Dx.

Mettre I'ordinateur sous tension.

Démarrer le logiciel.

Attribuer des lettres aux instruments. (Facultatif)
Définir des utilisateurs et des autorisations.
Configurer le systeme.

Gérer les fichiers de définition du test.

O B R T O

Vérifier que l'installation et la configuration sont correctes.

N
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Démarrer le systeme d’exploitation Windows (windows 7/Windows 10)

1 Allumez le systeme GeneXpert® Dx : un petit voyant bleu s’allume sur le panneau
=== avant du systéme

Allumez 'ordinateur
Ouvrez la session : 3 =2

Compte utilisateur : Cepheid-Admin Mot de passe : cphd

Cepheid-Admin

Sous Windows 7 - Sous Windows 10 //Cepheid
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Preparer le systeme pour une utilisation de routine

Veuillez patienter quelques minutes ; le logiciel GeneXpert® Dx démarrera automatiquement

L’icone de GeneXpert Dx sur
le bureau Windows permet de
lancer manuellement le logiciel.

Cliquez sur Non (No) si
la gestion de la base de
données ne nécessite
pas d’archivage pour

le moment.

B GeneXpert® Dx System
User Data Management Repo

Test Archive Reminder

)

Database Management

sgj Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

=X

?ﬂ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

/

1

Sheck Statup

Create Test

el

Stop Test

View Results

‘\

Define Assays Define Graphs Maintenance

Cliqguez sur Non (No) si
la gestion de la base de
données ne doit pas étre
effectuée a ce moment.

: Modules ks Tests Since Launch
Modwe | pssay | SwmOe | frogress [Nguaws | fomeiming | [ Sample [ Mod | yser | mesur |  Assay | staws] Smor] Sian
Al Available
A2 | Available
A3 Available
A4 Available!

Sur I'écran Controéler le statut (Check Status), veérifiez que tous les modules sont disponibles.
follo =

User <None>

Si aucun module n’est disponible, veuillez consulter la section Dépannage du manuel d'utilisation et contacter le service du support technique de Cepheid /
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Preparer le systeme pour une utilisation de routine

Pour rouvrir le logiciel manuellement, double-cliquez r\
sur I'icbne « GeneXpert Dx » sur le bureau £ r

GeneXpert Dx

Le logiciel GeneXpert® Gx Dx est disponible en :

Espaifiol Pycckuin

Francais

Pour plus d’informations, contactez : training@cepheid.com.
Source : http://www.free-country-flags.com/index.php /
Z Cepheid.
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Configuration des langues sous

5+ ComwlPanel » B . »

Adjust your computer's settings by Cotogon, ©

Systern and Security

€ -

Coow

Windows 7 et Windows 10

P

Syrder

7

= Aom

» Controf Panel » Clock, Langusge. and Regron

Contrui Paned Mome

«» Date and Time
3 # e Semnt 40 dete Mange the time tone  AdS chocks bar défeart hime tane
Grstem and Secrty

Peetmeieh ond letemet

Hardware and Sound

Srograms

Windows Settinas

0

E,E (i-imﬂ‘ [] hv’" @ Nr.‘vtn A-wnm @] P X

0O Mcounts Tene & Linguage T Lase of Accrm
a

1 >
8 o o

Update & Securty

User Acconnts

Appamance and
Fenonaicetcn

Chock Laaguage, and Reghon

Tave of Accem

Sous Windows 7

© Cepheid
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Réglage de la date et de I'heure locales

Time zone -

(UTC-08:00) Pacific Time (US &

Date:

Thursday, Apeid 14, 2019

Set the date and time:

Daylight Saving Time ends on S|l Date

AM. The dock is st 10 GO back

V! Notify me when the clock chy

GeLmore Lme 20

HowdoLsets

¢ April, 2019 »
Su Mo Tu We Th #r Sa
27 28 29 30 31 1 2

neinformatioll | 3 4 S 6 7. 8 9

10 11 12 13[34]15 16
1718192021 22
24252 21282 %0

4 5 6

8
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Lhange caleoktac se1tings

Sous Windows 7

Date and Time  Addtionsl Clodks  Internet Time

Date
Thursday, Apnl 14, 2019

Time
F14A5 PM

smdltl-\dﬁm_

Time zone

Set the time zone:

Time zone:

|(UTC-0800) Pacific Time (US & Cansda)

) Austomatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and bmec  Thursday, April 14, 2019  2:05 PM

o [ come

(UTC-08:00) Pacific Time (US & C

7] Notify me when the dock tht | 5, Mo Tu We Th Fr Sa

Set the date and time:

Daylight Saving Time ends on S
The dock is set to go badk 1 hor  Ote:

« April 2019 B

27 28 29 30 31 1 2
3 45 6 7 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1.2 3 4 5..&7

[ 31446pm) 2

Change calendar settings
oK

Sous Windows 10

IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

# Time Zone Settings

Set the time zone:

Time zone:
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) v

Can [ Automatically adjust dock for Daylight Saving Time

Current date and time:  Thursday, April 14, 2019 3:14:46 PM
o
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Attribuer des lettres aux instruments

Cliquez sur
Configuration
(Setup)

Cliquez sur
Attribuer
une lettre a
'instrument
(Assign
instrument
letter)

#* GeneXpert® Dx System

User Inge Bolita Pradiasuri

Cliquez sur
Modifier

la lettre
(Change Letter)

User Type Configuration
System i

P Assign Instrument Letter |y
—————

View Results Maintenance

View Results

Define Assays Define Graphs

5 © oS
= ]
D

Define Assays Define Graphs

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test

izl

Stop Test

1S

Check Status

Modules g

Module | pssay ! Jrﬂ Assign Instrument Letter we  RNENEN | | T SRR

Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.

Tests Since Launch

o)

- e

21US | Status | Date

>
[

A3 l Instrument | Instrument SIN ‘ MAC Address
A4 |A 707822 0.21.38.0.10.26

= c 707823 0.21.38.0.10.27

c2

c3

ca

10 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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MOGUIE AL Ferorming Selr-1est at Ub/13/16 12:U4.Us
Module A3: Performing Self-Test at 06/13/16 12:04:06
Module C3: Performing Self-Test at 06/13/16 12:04:06
' Module C4: Performing Self-Test at 06/13/16 12-04:06

Module A4: Performing Self-Test at 06/13/16 12:04:06
Host is disconnected at 06/13/16 12:07:32.




Attribuer des lettres
aux instruments

Quadrafg

Quad r_n—f>
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Modules Tests Since Launch
n Assign Instrument Letter S - e - :. - — — ‘mm’ sEtn":Jrs ;:: i ‘
Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
‘ \ | MAC Address
|A 707822 0.21.38.0.10.26
C 707823 0.21.38.0.10.27
Change Letter &
Duadrant D BloE
B =
[ changetetter | [ “wiose |
\ /I I l \\ v
-~ /. D

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test

View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Messages:

MOGUIE AZ: PEMOrMING Sell-1e5tat Uo/1//1b 120405
Module A3: Performing Self-Test at 06/17/16 12:04:0§
Module C3: Performing Self-Test at 06/17/16 12:04,
Module C4: Performing Self-Test at 06/17/16 12:04.06
Module A4: Performing Self-Test at 06/17/16 12/04.06
Hostis disconnected at 06/17/16 12:07:32

>

=

Changez la lettre Cliquez sur OK
(A, B, CouD, etc.)
//Ce,oheid,




Attribuer des lettres aux instruments

B
La fenétre gu sys,terr.le o N/] ‘,[: Iv:g,l @ 5
GeneXpert® Dx s’affiche, indiquant CoseTest  mckSaws  Soolest  ewhomts  Dsimohssre  Domecoshs Mamemance

Modules H Tests Since Launch

les nouvelles lettres attribuées o | S s | s | S || e | M0 v | e | e s ] S

Available

Available
Available
Available
Available
Available
Available
Available

v
Messages:

MOQUIE AZ: FeMorming Sel-1 St atuzZzi1y 12.Ua.Ub

Module A3: Performing Self-Test at02/22/19 12:04:06

Module C3: Performing Self-Test at 02122/19 12:04:06
Module C4: Performing Self-Test at 02/22/19 12:04:06
Module A4: Performing Self-Test at 02/22/19 12:04:06
Hostis disconnected at 02/22/19 12:07:32

N\

Cepheid.
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Veérification de la bonne
Installation et de la bonne
configuration

-I:‘“ P

| Gl 7]
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Rapport de qualification d’installation

GeneXpert PC

GeneXpert® Dx System

stem Information

Installation Qualification Report

02/12/20 14:33:50

This report provides documented evidence of the installation of this GeneXpert® Dx System.

e Versi Stat
. , GeneXpert® Dx System 62 Pass
| Cliquez sur Rapports (Reports) et déroulez le menu Joc Rartbon et 18,0151 pess
GX_Utils.DLL 0840 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 11.00.6020 Pass
Database gx db3.090 Pass
. Operating System Windows 7 6.1 Service Pack 1 Pass
[ GeneXpert® Dx System| = = i) CIT Plug-In 1 Pass
User Data Management Setup Maintenance About User Detail User
Specimen Report = ' =
Patient Report @) @' 2 Instrument Information
4 » J Y
& Control Trend Report L~ S . Instrument A
Create Test  [RRAdiee] Stop Test View Results Define Assays fine G Maintenance Instrument S/N Gateway Firware
Assay Statistics Report 8 8
Instal | N Tests Since Launch Bu348a 20.18
Module Sarpie | i Remaining Sample Mod ‘ Emor | Start
Assay Progress | Status User Result Assay Status
""'“M R —— T e e S bt Module Name Module S/N Module Firmwarelnternal Temp Status
v
A2 Available °C
A3 Availadle Al 628676 333 3156 Pass
e Booling A2 638430 333 308 Pass
A3 638964 333 300 Pass
Ad 641366 333 307 Fail*
Fail* = Ambient temper ature too high, incorrect model number or hardware error has been detected. Please
general System Log with the list of errors for further troubleshooting.
Shaded Modules = Reporter is out of calibration.
GeneXpert PC 02/12/2014:33:50
y Type
Gen_eXpeﬁ@_l;)x S_;ystem 1 In Vitro Diagnostic
Installation Qualification Report 1 In Vitro Diagnostic
1 In Vitro Diagnostic
= v Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx NA Research
Launched GeneXpen® Dx Systemiat 0102119 11:13:10 System Operator Manual, ‘Installation’ section
Version 6.1
WModule A1: Performing Self-Test 8101102119 11:13:12
Module A2 Performing Self-Test 310110219 11:13:12
Module A3: Performing Self-Test 3101/02/19 11:13:13
Module A4: Performing Self-Test a8801/02/19 11:13.14 Verified by Date Page 1 of 2
is IQ is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass’. All instrument
This IQ ble if all 5 Infi i d | Inf i listed as ‘Pass’ All i

modules that are listed as 'Pass’ are available for use.

Acceptance: [ ]Acceptable [ ] Not Acceptable

Performed by Date

2 Sélectionnez Qualification de
I'installation (Installation Qualification)

14 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

Reviewed and approved by Date
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Configuration du
systeme

)

é: 4 / -
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Configuration du systeme

(Setup) dans la barre
de menus, puis sur
Configuration du systeme
(System Configuration)

Cliquez sur 'onglet /
Géneral (General)

l Cliquez sur Configuration

le nom de I'établissement/la
configuration du systeme

Indiquez le nom de I'hépital/

et le numéro de série

[ General | Archive Settings | Folders | Host Communication Settings |

System Name\ GeneXpert PC

Patient Name

[_] patient Demographics
[¥] Scan Patient ID Barcode
[Vl Scan Sample ID Barcode
[¥] Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
@) Never
) Always
() Start Test Login Timeout (In Minutes) [20 |

[ Audio At End Of Test
[Z] Print Test Report At End of Test

[[] Assay Statistics Deletion Reminder
[v] Database Management Reminders

16 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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Configuration du systeme

[(General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Seftings |

* Le rappel s’affiche quand :

) Manually
— I'application GeneXpert® Dx démarre @Ma""a'v-m"“emi"d

— I'application GeneXpert® Dx s’arréte
normalement

— l'utilisateur se connecte (sauf en cas
de connexion pour démarrer le test)

| ok || cancel

N

Cepheid.
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Configuration du systeme

« L’emplacement par défaut de
chaque dossier sur le disque e
dur de l'ordinateur est indiqué ici. Backup Folde

DB Log Folder

Z\GenexXpertiexporty

C\GeneXpertireporty
C\GeneXpertiBackupt

CiGeneXpetiDatabase_logl

| ok || cance

//Ce,oheid,

18 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.




Configuration du systeme
Ecran Parametres de communication de 'héte (Host Communication Settings)

et

System Configuration

\“General | Archive Setiings | Folders | fost Communication Setings |
|||' [ ¥l Enable Host Communication

-Host Setting

! - [ use Cepheid Link {Only check if you have the Cepheid Link mid lution for sample traceability)

Host IN_ |Lx

“w
[_] Automatic Host Query After Sample ID Scan
[v] Automatic Test Order Download

[v] Automatic Result Upload
[_] Use Instrument Specimen ID

- - Communication Settings ————— Order/Result M.
Protocol @ HL7 ) ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs (' Server @ Client | -
Expire Results |
Server IP Address
Port# 1234 | Reset Communication Buffer |
~Host Test Code
Enable | Assay | Host Test Code |
[ ‘Xpert BCR-ABL Monitor IS Version 1 — Eait |-
[vi Xpert CDIFFICILE Version 3 | Edit
(= Xpert CT_NG Version 3 | N || S—

| OK | | Cancel |
s les o - //Cepheid,
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Les fonctionnalités du logiciel GeneXpert Dx

Test Administration Maintenance
i R M e e e A e e A o s S s |
i I
I I | l
r - - —
BB GeneXpde® :z. e l | = [ L55) .
Psar D Man. L Fegor M..hnma‘m ' Usor [etad Usee
"'I‘ — n-—-g
L J ’Q} e, ‘
E%H l\' kbj‘ ) = & ~
Create Tamt Chock Status Stop Tent \ ¢ Uantenince
Modie s H Tosts Smce Lmnch ‘
Hodake Savpie Krmanig el W Eror S
Hame Assyy R Progieas JEITVIN Tost Tene ! 0 ' Lol R swt Assay | States P ~ Dats l ‘
) 2t
o neastaze
“ e
=) 12l

N

Cepheid.
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A better way.

Gestion des utilisateurs
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Ajout de nouveaux
utilisateurs :

1. Creéer un compte
d’administrateur
(« Admin »)

IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre’disponible dans tous les pays.
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Créer un compte d’administrateur (« Admin »)

Spécifiez la personne du laboratoire qui aura un acces total au logiciel

Le premier compte créé doit étre un compte d’administrateur. Il peut y avoir plusieurs comptes d’administrateur par systeme

Configuration (Setup) = Administration des utilisateurs (User Administration)

R GeneXpert® Dx System
User Data M:

ﬁ

Create Test

2 e yp O gurano
l. stem Configuration
fo e Assign Instrument Letter 1

|
|
1

| . User Administration

K

Setup | Mai .
U
Sy:

View Results

q

[ollo =

User <None>

0]
W
©)

Define Assays Maintenance

Define Graphs

Modules Tests Since Launch
fodule | assay [ S Progress‘ Slaien || FOSCS —— User ‘ Result | Assay ‘smus‘ et e |
B User Administration ™ s e |
User Name | Full Name [ Type
2 Cliquez sur
AJOU'[eI‘ (Add) 7&]\ Close
x =

23 ©Cepheid |yp, Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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Créer un compte d’administrateur (« Admin »)

B Add User | e 25
Saisissez le nom Yseriiame [admin1
d’utilisateur et

Full Name lAdministration User
le mot de passe

|
|
Password Ioooooo |
Confirm Password |sesess |

4 ; User Type
Sélectionnez le type
d'utilisateur (Admin) [ | ||Admin_~|

A( OK Cancel

Cliquez sur OK -

24 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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Creer un compte de base

Spécifiez la personne du laboratoire qui aura un acceés limité au logiciel
Il peut y avoir plusieurs comptes de base (Basic) par systeme

Configuration (Setup) = Administration des utilisateurs (User Administration)

- - PR b
I GeneXpert® Dx System C=arai X
User Data Management Re Setup | About User <None:

T User Administration ~-© =
@
| || System Configuration [©)
¥ Assign Instrument Letter Rons NeBao Crag
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
I A Assay ‘ D Progress { Status ‘ Test Time D 1 Natio ‘ User { Result ] Assay [ Status‘ Status Date w

Cliquez sur
Ajouter (Add)

n User Administration

e T -

26 ©Cepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

User Name [ Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
pf|  Add ) | close
—r‘\,i S ‘

N

Cep

heid.



Creer un compte de base

=
S,als..l.ssez le nom — [ =
d’utilisateur et le mot \’I’ ,
User Name |basici
de passe :
Full Name |EIasmUser

Password |oo......ooo

Confirm Password |u-uuuu

4 Sélectionnez le type User Type
d'utilisateur (De base | —— Basic ¥

[Basic])

- | ok || cance
Cliquez sur OK Add | Close

REMARQUE : il existe des différences en ce qui concerne ce que
les utilisateurs du compte de base peuvent voir ou faire

27 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays. //Ce,oheid,




Boite de dialogue Administration des utilisateurs

(User Administration)

W v BRI TR e
User Name I Full Name [ Type
admin1 |Administration User ‘Admin
basic1 |Basic User |Basic
detail1 |Detail User \Detail

28 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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Configuration du type d’utilisateur

1 Configuration (Setup) - Configuration du type d’utilisateur (User Type Configuration)

T GeneXpert® Dx System - X
User Data Reports ’Wn‘ i About User <None>
e ation = == ~©
s cnrt o] o)l 1o A4 ]
Create Test SR LT Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch n
M"‘;""':: | Assay ‘ S“'I‘I‘J"'e Progress | Status 5:';""1"'":': 4 S“'I‘I‘J"'e | N":::e | User | Result ‘ Ass
Basic Detail

Create/Start Test [+ v
Stop One Test or All Tests [w] [v]
View Detailed Research Assay Test Result and Report [ v
View Detailed Template Assay Test Result and Report [ [v]
View Detailed Reference Assay Test Result and Report I v
Edit Test Details [ [l
Create, Rename and Edit Research Assay [} [}
Duplicate Research Assay Into Research Assay ] ]
Duplicate Template Assay Into Research Assay [} [}
Duplicate Reference Assay Into Research Assay ] ]
Delete Assay and Lot Specific Parameters [} [¥]
Manage Assay Definition [+ v
Export Research Assay [ [
Export Template Assay I ]
Export Reference Assay [ [
Convert Research Assay To Reference Assay [ [
Edit Graphs [ [

== Archive Test [vl [¥l

Launched GeneXperl® Dx System at 0816120 12:18:22 Purge Test ] [

Version 5.1 Retrieve Test [ v

Modules not detected. Check power switch and computer/GeneXpert cable connections. Backup Database IE IE
Restore Database [ ]
Compact DB and Run Database Integrity Check I ]
view Specimen, Patient and Patient Trend Reparts [w] [v]
View Control Trend and Assay Statistics Reports [} [l -]

Cancel | | ResettoDefaurt

|
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Comment modifier le profil utilisateur

Sélectionnez l'utilisateur a modifier dans
la liste d’administration des utilisateurs.

|
dUserAdministralion - ! L -A - —

User Name [ Full Name [ Type
min1 Administration User Admin
asicl Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

| Add ]\Removj]W

31 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

Cliquez sur
Modifier (Edit)

Modifiez les informations, si besoin,

puis cliquez sur OK pour enregistrer

les modifications et fermer la boite de
dialogue Modifier I'utilisateur (Edit User).

=
= N -
User Nai basic1 \ |
N
Full ame [Basic User \ |
|
Password |ooooooooooo l |
y 4
Confirm Passwol SRR ERE NS / |
User Type
Basic |
4 ) ok || cancel |
V-
[ea ] A cose |

//Ce,oheid,
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Comment supprimer des utilisateurs

Cliquez pour sélectionner I'utilisateur a supprimer

dUser Administration ‘ ) L . e —
[ User Name [ Full Name [ Type
Mmlm Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
—
sas | Cremore ) [ e | [ cose |

Cliquez sur Supprimer (Remove)

33 © Cepheid

Pour supprimer des utilisateurs supplémentaires,
répétez les étapes 1 et 2. Lorsque vous avez
terminé de supprimer des utilisateurs, cliquez
sur Fermer (Close)

- . 1] el — N
B User Administration : P L ' - @
User Name | Full Name l Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
Add | | Remove | I Edit | Close |
- /l

\\\ |

Cepheid.



Comment se connecter

Sélectionnez Utilisateur (User) - Connexion (Login)

( %) Gene&ert@ Dx System il
User | Data Managem Reports Setup About User John Smith
< Login T S > O I s
Change Password | ) ® } e
Log Al (©)
Exit Define Assa Define ap
Modules : Tests Since Launch
Module | oy | Samble | pogress | staws | Remaining || samole | Mod |y | pesur | Assay | status| ETor
r Y
B8 Login e
Saisissez vos hom o | el
d’utilisateur et mot de Password |

Cliguez sur OK > oK

|| cancer |

34 ©cCepheid |VD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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Fenétre du systeme GeneXpert® Dx
Créez et démarrez un test Affichez les résultats

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules 1!

Sample Remaining Error Start =
‘ Assay ‘ o |Progms’ Status |.m"..ne s""‘"smusl ek

Available
Available
Available n

Y
o — T~ Vérifiez
Available
Available

 — la liste
des tests

Survelillez
I’évolution
du test

-~

Messages:

MOQUIE AZ: Femorming Seil-1estatunii1/1o 1204:05
Module A3: Performing Self-Test at 06/11/16 12:04:06
Module C3: Performing Self-Test at 06/11/16 12:04:06
Module C4: Performing Self-Test at 06/11/16 12:04:06
Module A4: Performing Self-Test at 06/11/16 12:04:06
Hostis disconnected at 06/11/16 12:07:32

N\
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Créer un test

Apreés avoir préparé la cartouche selon la notice d’utilisation :
Lisez le code-barres en

Une boite de dialogue tenant le lecteur a 20 a 25 cm

Cliquez sur Créer un apparait : Lire le code- (8 2 10 pouces) environ du
test (Create Test) barres de la cartouche code-barres, en alignant le
laser du lecteur sur I'image

du code-barres

(Scan barcode)
B GeneXpert® Dx Syﬂem—* B Scan Cartridge Barcode =3

User Data Management Reports Setup

Create Test Check Status

Modules Manual Entry | [ Cancel

Module | | Sample
Name Aasay n

N\

Cepheid.
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Créer un test

Un voyant vert clignote sur

: le module : ouvrez la porte
K e . PatientID |H112874895762R 7

Indiquez I'identifiant sample D [sD142231 et placez la cartouche

du patient et P g b e dans le module.

I,.d tf td Last Name fPahenlLaslNamM First Name [Pat:ean:rstNamM
4 ,I, entl I.an © ) Dateof Birth |yyyymmoD Jg Postal Code ]

I'échantillon. Indiquez = =

le nom du patient, si — —

vous le connaissez. Select Assay | XpertC. dificie G2 2 v

—— x|
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/N*

Le module est SR soocinen -
5 attl’lbUé Sample Type IOlher " Other Sample Type \ I

automatiquement Wotes

Fermez complétement

! = la porte du module. Le
! | s | [(Cas E voyant vert cesse de

f — clignoter et le test
commence.

Cliguez sur Démarrer le test (Start Test)

//Ce,oheid,
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Cartouche GeneXpert

ID du lot
de réactif

Date de
péremption

Test __>

Code-barres de la 2
cartouche (tous les chiffres —P
y compris le numéro de '
série de la cartouche)

Numéro de série
de la cartouche
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Saisie manuelle du code-barres de la cartouche

Si le lecteur de codes-barres ne fonctionne pas, vous pouvez saisir manuellement le
code-barres de la cartouche

_ i Une boite de dialogue apparait : Saisi I | hiffres d
Cliquez sur Créer un Cliquez sur Saisie manuelle aisissez manue ementles c i r,.es es
test (Create Test) (Manual Entry) 2 lignes sur les cartouches (voir I'image)

KR GeneXpert® Dx System IR Scan Cartridge Barcode
User DataManagement Reports Setup Mainten:

Please scan cartridge barcode.

N |

Manual Entry | | Cancel |

Check Status I

o Cette fenétre apparait apres avoir cliqué

Module Sample ..
e | s | S | s sur Saisie manuelle (Manual Entry)
Saisie manuelle du code-barres de la cartouche @
code-barres de la | J
III Annuler

Saisissez le numéro complet de la

Si le lecteur de codes-barres échoue lors de l'utilisation d’'un nouveau lot, cartouche sans laisser d’espace

la création d’un test ne peut pas étre effectuée. Veuillez contacter le
service du support technique de Cepheid pour obtenir les paramétres
spécifiques au lot (LSP, Lot Specific Parameters)
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Créer un test

Indiquez I'identifiant
du patient et
I'identifiant de
I'échantillon. Indiquez
le nom du patient, si
vous le connaissez.

PatientID |H112874895762R

samplelD |SD142231

PatientID2 |1234567

Last Name fPahenl LastName 1

First Name [Pat:enl First Name 1

Date of Birth |yyyymDD ]

g Postal Code |
-

Version

SelectAssay | Xpert.C. difficile G2

I

p—1 P v

Le module
est attribué
automatiquement

LotID*

Test Type [ Specimen

Sample Type ! Other

v

Notes

Expiration Date* Cartridge SIN*
-
v Other Sample Type | |
| cancel

| startTest | 9| scanCartridge Barcode |

-

Cliquez sur Démarrer le test (Start Test)

42 ©Cepheld yp_Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

Un voyant vert clignote
sur le module : ouvrez

la porte et placez la
cartouche dans le module.

Fermez complétement la
porte du module. Le voyant
vert cesse de clignoter et le
test commence.
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Survelillance du déroulement du test

r = =
ES GeneXpert® Dx System I — Z@ @
User Data Management Reports Selupi HaiTnenancZ 7About i - - User Detail User|
] 7 T e S y
N W @ @ \
(<] ! b S N N
A b2 ‘ AR
Consultez Ia Zone Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
4
des modules pour N — Modules - N = — Tests Since Launch - —
Module ple emaining mple rror -
pl'endl’e iane ‘ Assay ‘ D ‘ Progress ‘ Status ‘ Test Ti D l N ‘ User ‘ Result ASM Status Statusl Date
. IS Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK ——|71SD142231 A1 Detail User |NO RESULT |Xpert CDI...|Loadi... OK 04/09/19 12:
connaissance du 2 Available
A3 Available
statut des tests - S
-~ /
Messag
Module A1: Performing Self-Test at 04/09/19 12:32:53
Module A2: Performing Self-Test at 04/09/19 12:32:54 |
Module A3: Performing Self-Test at 04/09/19 12:32:55
Module A4: Performing Self-Test at 04/09/19 12:32:55
Please load the cartridge into the module A1
L - ~ -
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Comment arréter un test

Il peut étre nécessaire d’arréter le test pour éviter de perdre du temps

Cliquez sur Arréter

** GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup View R

I."

N
lr.-;’m

un test (Stop Test)

.

Create Test

4

Check Status

Stop Test

38 About

View Resuits

Define Assays

Define Graphs

Maintenance

Sélectionnez le ou les modules
a arréter en cochant la case
correspondante

3

Apres avoir effectué la sélection,
cliquez sur Arréter (Stop)

Module Name A2 ~ Views  TestResut | AnalyteResull | Detal | Errors | History | Support |
Sample ID Result View .
TE Primary Curve Assay Name et MTB-RIF Version 1
’ LCE PN MR DETECTED VERY LOW;
| Rif Resistancs D £ ED
Assay Xpert MTB-RIF
[For In Vitro Diagnostics Use Only.
Version 1
—— - | —
n Stop Test
Modules
Module Sample Remaining
| s ‘ e, ) | PRy el Test Time
%) Al Xpert COIFFICILE [SD142231 Loading OK -
Deselect
Select Running A |
[ Fa
->
sop ||/ cancer |
— s
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Comment arréter un test

= x|
‘ Select Running | ‘ Deselect All ‘
Module 3lze Tost @l Remaining

C f h H ) |A1 o |Xpert M'r;::ra %& Click EeSLIRor the EEE ‘ = Ok e Tir"e1 50:03
4 on !rmez votre c .OIX -

en cliguant sur Oui

(Yes) ou cliquez sur Non

(No) pour annuler | S | Cance) |

le statut (Check Status), section Tests depuis le lancement (Tests Since Launch)

Les détails concernant les tests interrompus/arrétés sont visibles dans le menu Contrdler

ﬂ GeneXpert® Dx System !!
User Data Management -

e -E- =)

User <None>

IG) ;

D Maintenance About

El

IS

Create Test Check Status Stop Test View Result; Define Assays Define Graphs Maintenance
Mod : Tests Since Launch
Module Sample Remaining ampie mou
Narne Assay | D Progress | Status Test Time D | Name ‘ User | Result | Assay ‘ Status | o Date
A1 Available Fpert M 0B031.. |A1 Kristians MO RESULT Hpert MTB-RIF Ass... Stopped QK 06/0313 ..
AL Awailable
A3 Awailable
Ad Awailable
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Afficher les résultats

Cliquez sur Afficher les
résultats (View Results)

-
B GeneXpert® Dx System

L:,x@&

User Data

Setup

Check Status

Create Test

Patient ID
r351890559777R l

Sample ID

eramso l

Assay Xpert CT_NG
Version 3

izl

Stop Test

Result View
Primary Curve

Assay Name Xpert CT_NG

B =

Define Assays

Maintenance

User Detail User

L Lt 8 (CT NOT DETECTED
NOT DETECTED

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Pour visualiser un résultat
particulier, cliqguez sur
Afficher le test (View Test)

Module Name A4
Reagent Lot ID* 05814
Start Time 01/30/19 17:41:03
End Time 01/30/19 19:08:20
Status Done
User Detail User

®
2
g
5
8
2 200
s
3
[

100

Export || Report || Upload Test

Test Type | Specimen |
Sample Type | Other v |
Other Sample Type
[ || 1=
Notes Views Legend
Result View 400 1vi [/] €T1; Primary [+
Primary Curve (¥ | /] NG2; Primary
300 (v || NG4; Primary
v |/] SAC; Primary
Upload Status NA v || sPC; Primary
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Afficher les résultats

Double-cliquez sur
le test que vous
souhaitez afficher
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Select Test +
Patient ID e g User Result Assay Status e S v
H351890377714R |HA245614 A1 DetailUser  |[ERROR |Xpert CDIFFICILE Done Eror 0411619155642
H351875882682R | TT555698 B3 ‘Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TG478589 B2 :Administraﬁon ... |HIV-1 NOT DET...|HIV-1 Quant IUO CE lDone OK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 :Administrau’on ... MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIF US IVD lDone OK 03/16/19 13:39:27
H39590382682R |[KW630987 B3 :Administrau’on ... MRSA NEGATI... Xpert SA Nasal Compl... i.Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 A3 ;Administration ... MRSA NEGATL... |Xpert SA Nasal Compl... loone OK 03/16/19 13:36:08
H351898782682R |SR543267 1A2 :Administration .. MRSA POSITIV... [Xpert SA Nasal Compl... | OK 03/16/19 13:34:19
H351890382682R \DU155637 iBZ |Administration ... MRSA NEGATI... Xpert SA Nasal Compl OK 03/16/19 13:32:37
H351890382682W RL986632 |A4 Detail User MRSA POSITIV... lXpel‘t SA Nasal Compl... iDone OK 03/16/19 17:33:44
H351877782682Y |GK563895 B1 :Detail User ERROR iXnel‘t MTB-RIF US IVD iAboned Error 03/16/19 17:32:28
H356129382682R |TF277659 B4 ;Detail User MTB NOT DET... Xpert MTB-RIF US IVD iDone OK 03/16/19 17:31:20
H351855982682R |UJ690762 B3 :Detail User FIlHETEROZY... XpertFll & FV Combo |Done OK 03/16/19 17:29:35
H351890596082R |UJ787933 |A3 :Detail User FIl NORMALFV... Xpert Fll & FV Combo iDone OK 03/16/19 17:28:47
H351885382682R \HN237945 KA2 iDetaiI User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo i'Done OK 03/16/19 17:27:55
H351890559682R |RL439664 B2 ;Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG 1Done OK 03/16/19 17:15:06
H351890386681R |FT343556 A2 iBasic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE i_Done OK 02/16/19 14:55:36
H351890386682R HG656788 ‘A3 ;Basic User HIV-1 DETECT... EHIV-1 Quant IlUO CE ;Done OK 01/30/19 14:56:30
H351827299378R |UH489831 C3 jAdministration ... INEGATIVE |Xpert CDIFFICILE iDone OK 01/30/19 17:05:51
H351890559777R |TZ637890 Ad ‘Detail User CT NOT DETE... Xpert CT_NG {.Done OK 01/30/19 17:41:03
H0568890559682R|HA233987 1A3 :Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG iDone OK 01/30/19 17:39:54
H351890550098R HA245654 1A1 TDetaiI User CT NOT DETE... Xpert CT_NG iDone OK 01/30/19 17:38:57
ok | | cancel
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Afficher les resultats
Affichage pour un utilisateur de base

ER) GeneXpert® Dx System . = |5 -
. — N Setup
B GeneXpert® Dx System (o B - =
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results User Basic User Z | [ ﬁ
g S {0} e Stop Tes Define Assays Maintenance
@ % @ hﬁ : -
)
op R D . | Description Detail [ Time
1 10Operation terminated Error 2002 Could not find calibration information for reporter #2 03/09/19 09.57:34
Results | Je
Patient ID |H351890550098R
Sample ID |HA245654
Assay Xpert CT_NG Version 3
=
= B GeneXpert® Dx System = 5] el
User Reports Setup About User Basic User
. — — — ——
Sam pe | Other - F D !
e | Nl oo M B W B
Other Sample Type ] User Detail User (4] s ] \&)E | o
Notes e e Create Test oeck Status prton —— Dolws hasors Maisigaanca
End Time 02/03/19 19:06:02 T
§ 4 g QDOS'.I
% Dane Test Type ' Specimen -
Upload Status NA Reagent LotID* 05814
For In Vitro Diagnostic Use Only. S B
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.1
Module Name At
Instrument SIN 702162
Module S/IN 629995
Export || Report || Upload Test
| Export || Report || uplosdTest /
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Afficher les résultats
Affichage pour les utilisateurs avanceés et I'administrateur

=
User Data Reports Setup Maintenance View Results About User <None>
. 1
Informations F Te _g A 152
|
sur le test )
0 Te —— Define A De b
Patient 1D 3] [ TestResult | Analyte Result | Detail | MeltPeaks | Errors | History | Support |
Patient 1 Result View Assay Name Xpert MTB-RIF Ultra Version 4 |
Primary Curve LU B DETECTED MEDIUM: , . 7
sample D | R Resistance NOT DETECTE - Interprétation du résultat
Sample 1
Assay Xpert MTB-RIF Ultra
Version 4 [For In Vitro Diagnastic Use Only. Courbes de Ia PCR en
Test Type | Specimen - tem S rée|
smietpe (onr______~) Zone Affichages (Views) P
‘ (Other Sample Type
Notes Views N D T e
Result View ] 600 V. [/] SPC; Primary B
Primary Curve ¥l Z 151081186110; Primary
[w] D poB1; Primary
S a0 vl /] moB2; Primary
Module Name B2 E [¢l|_| moB3; Primary
Reagent LotID* 15015 < vl /] rpoBd; Primary
StartTime (08/05/20 22:12:42 Z 0
End Time 08/0520 23:30:02
Status Done 1
] 0
User <None> = 10 0 a0 40
Cycles
‘ Save Changes H Export H Report | View Test
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Afficher les resultats
Affichage pour les utilisateurs avancés et I'administrateur (onglets)
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Modification d’informations relatives au test

Si nécessaire, vous pouvez modifier les informations et les notes relatives au test une fois le test terminé ou

pendant le déroulement du test

Tous les
champs a fond
blanc de cette

-
ES GeneXpert® Dx System

Create Test

[user DataManagement Reports Setup Maintenance View Results

IZi

Check Status

il

Stop Test

section sont
modifiables

Apres avoir
apporté les

modifications,
cliquez sur
Enregistrer les
modifications
(Save Changes)

[= @ -

User Detail User

Maintenance

patient ID
351890559777R a | |assay Name XpertCT_NG Version 3
[ e S
Sample ID NOT DETECTED|
7637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen |
Sample Type | Other |
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] C€T1; Primary ||
Primary Curve vI|/| NG2; Primary
@ 300 ’ s B v || NG4; Primary
g i | /| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 F 4 vi|."] sPC; Primary
@ /
Module Name A4 S /
Reagent Lot ID* 05814 * 100 /
Start Time 01/30/19 17:41:03
End Time 01/30/19 19:08:20
Status Done
User Detail User |
Z o, =
| Export || Report || uploadTest | View Test
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Modification d’informations relatives au test

B save e

(@ Save Test

Cliquez sur Oui (Yes) pour |

3 || confirmer les modifications | o~ =

. . rn GeneXpert® Dx System . » » \E,;@,ﬁ‘
L’historique des [ T T P TS ROsiEs o roats’ A e o o]
. . cpr = S o) T

4| | informations modifiées est 0 2 Z
. , y
enregistré sous l'onglet : : :
. . . Patient ID M Views N g i History |
Historique (Histor 351890859777R — \ FleldName | WAS j G Tme |
|
Sample ID
[Tz:maso ’
Assay Xpert CT_NG
Version 3
TestType |Negative Control 1 v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
[ || ==
Notes Views i Legend
e 11 JResult View 400 8] CT1; Primary [~}
’ Primary Curve | (vi | /| NG2; Primary | |
@ 300 —_ Ivi || NG4; Primary
£ / [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA % 200 1vi || SPC; Primary
Module Name A4 s ¥
Reagent LotiD* 05814 * 100 /
Start Time 01/30119 17:41:03 /
End Time 01/3019 19.08:20 | - = = -
Status Done ! U(M[es 4
User Detall User P}y—,————*—-“ e — 2 ||
_savechanges || Export || Report || uploaatest || - | viewrest | /
z

Cepheid.
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Modification d’informations relatives au test

rn GeneXpert® Dx System m; . I = | &
(User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About ~ userDetail Us;q‘
]
= S ~®
O @ .
, ©)
e : op Te i Define A
Onglet Historique Patient D | vews  {TestResut it | Deta | Emors | history  Support
. 59777R || RasatView Field Name WAS 1 User Time
( Histo ry) Test Type |Specimen [Negative Control  <None> 01/05/19 12:49:54
sample ID
montrant les rzmgo
modifications e
Version 3
Test Type | Negative Control 1 A4
Sample Type | Other |
Other Sample Type
[ ||t=
Notes Views NI~ Legend
Result View 400 [vi[/] €T1; Primary ||
Primary Curve [vi /| NG2; Primary
o 300 I [vi || NG4; Primary
g / vi [ /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g ,/
Reagent LotID* (05814 * 100
Start Time 04/30/19 17:41:03 , 3
End Time 04/30/19 19:08:20 A 0 —
@ 10 20 30 40
Status Done Cycles
i G Dz i) 5
>
| Export || Report || uploadTest | < ) View Test
L —
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Creer un rapport de resultats au format PDF
Affichage pour un utilisateur de base

.
BB GeneXpert® Ox Systemn
User Dats Management Reports Setup Maintesance View Results About

N = i g\ BE B
> I < N
Check Status Stop Test View Resutts Define Assays

Cliquez sur Afficher les
A i Resuns Ervors | Sappont |
résultats (View Results) oo

Sample ID HA245654
Assay Xped CT_NG Version 3

e
NG DE 1] 199,
Slmplo‘l'ypo'dm'e'q

Other Sample Type | | User Detail User
Notes | Start Time 021020 17.38 57

Cliquez sur Rapport e e s 100
(Report) \ Fuhu\m.;'mxsew

o

g

-

N\

Cepheid.
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Créer un rapport de réesultats au format PDF
Affichage pour un utilisateur de base

Sélectionnez le rapport pour
creer le PDF

3 Sélectionnez le test a afficher 4

SH1 BHA F3 support Fv HOMOTYGD . Xperd FY Done OK 041319 141828 -
[eres 2Hg E sucport FIHOMOEYGO... Xpen il Dune oK 041318 147000
fives aHg 1 sugpor FIHOMOZYGO... Kperl Al Done oK QUTHTH 1407 T
o ] 3] suepar FILHOUOZYGO . Xpen Fl Dane oK 041310 140712
3 2H3 E? sugpart FILHOMOZYGO . Xpert Fl Dane oK 041G 141645
o2 2H E1 sucpart FIHOMOZYGO . Xpen Fil Dot o 041318 140625
fer1 @ o3 suppor FIHOMOZYGO_.. Kper A Done oK Q41318 140602 10~ 2.5N6
XT3 D2 nppan FINORUALFY _ XpenFll APV Comsa  Done oK DUI0 141535 i
o5 o suppart FINGRMALFY _ XperFil &FY Comba  Done aK DANHH 141508 1l Assay Xpest Fi & FV Combo Version !
X 4 sucpart FINORMALFY _Xped FIl AFY Comba  Done i 041390 140433 | Ruul;
[eseds o3 sugpan ERAGR NperFIl &FY Comba  complels  Eroe DA HTH 147410 | NORMAL
stz ez p— FINORLAL PV Mped FIl APV Camba  Done oK DAINTR 140048 !
leris 54 suppart FYNORMAL  Xper Fy Dane oK DUA314 140037 - a
G P suepart FVHCRMAL  ppenFv Dent o, DL 140913 | Sample Type | Oer I o]
(504 Pl suppar FYMORMAL  Xper Py Dong oK 0&1 318 140001 1 Other Sample Type ’ ] User Usar!
fera P2 p— FUNCAMAL  Mped PV Dane oK DL1NTR 140737 Notes Start Time 02/13/20 14 1525
S D4 suppart [P MICRAAL Kper Py Done (= D43 140715 | End Time 0211320 144515
o ) —— FYMCRMAL  HpertFV Dune oK D4H 310 14:06:47 ‘ Status Done
[eres 02 sucport FINORMAL  XpunFil Done oK 041318 140624 ‘ Fo In Vikro Diagnostic Use Only
et o suggat FINORMAL  Hped Pl Dane oK DU1H18 140558
bitad Me suppart FINORMAL  XpertFl Dane oK D430 140537 E
=L TNLY s WP TEFE Sk 1L s Fr A A A LAE S -
| |
oK Fancel 1} l Eaport w [ view Toat |
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Comment créer un PDF
Affichage pour les utilisateurs avances et 'administrateur)

r - ks - .
ER GeneXpert® Dx Syssem » = )

Cliquez sur Afficher les il Ao e
résultats (View Results) - || fPrmemcen 1 eatinesen [
fr2e3ras0 s |
Verwes: 39— For in varo Dxagnoste Use Ooy
Test Type  Speomen
Sample Type | Ot -
Otvet Sammgpte Type
; Notes 1 Views R 2 Lagend
. Resut View ! 400 v /) CTY; Primary =
Cliquez sur Rapport [Py cus | = ¥ ,ﬁ'?"::‘;"':
(Report) Uplosd states 1k | B 5 (2] 3o primary
Moduse Hame 43 §
S LotiD* 05813 | * 100
Time 0173020 174103
012020 190820 ‘ B o To pvs % %0
Status Cycles
S | N ———3)) I
Expont Upload Test View Test
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Comment créer un PDF

Affichage pour les utilisateurs avances et 'administrateur)

3

4

Sélectionnez le résultat que vous voulez visualiser dans le PDF |

Dans le coin supérieur
gauche de la boite de
dialogue

'S —
An Result
‘neun
[V] Melt Peaks
[Vl Error Details 47
[_] Troubleshoot
] Messages
[7] History
[_] Replaced Runs
v Patient ID Bone User Result Assay status | STOT S
¥ [2-6NB 2-5N6 D2 support FIl NORMALFV ... XpertFll &FV Combo  Done oK 04113119 14:15:35 [<]
[0 [2-5N5 2-5N5 D1 support FIl NORMAL;FV ... XpertFll & FV Combo Done OK 304113119 14:15:06
O [2-5N4 [2-5N4 c4 support FIl NORMALFV ... XpertFll &FV Combo  Done oK 41319 14:14:33
[0 2-5N3 12-5N3 c3 support ERROR pert Fll & FV Combo Incomplete [Error 04113119 14:14:10
O [2-5N2 2-5N2 c2 'support FIl NORMALFV ... XpertFll &FV Combo  Done oK 04113119 14:13:46
O |sne NG 'S4 support FVNORMAL  [XpertFV Done oK 04113119 14:09:37
[0 |sNs lsns P4 support FV NORMAL pert FV Done oK 0413119 14:09:13
| O [sna 5N4 P3 support FV NORMAL pert FV Done oK 04113119 14:08:01
I o fna 5N3 P2 lsupport FVNORMAL pert FV Done |0k 0411319 14:07:37
I O sN2 |5N2 04 support FV NORMAL pert FV Done OK 1(]4/13/19 14:07:15
O 5N 5N1 03 'support FV NORMAL pert FV Done oK (04113119 14:06:47
| O ne 2N6 02 support FIl NORMAL pert i Done oK 04113119 14:06:24
| [0 [2Ns 2N5 01 'support FIl NORMAL pert Fll Done OK ‘04/13/19 14:05:58
| O e 2N4 N4 support FIl NORMAL pert Fil Done oK 04/13119 14:05:37
‘|7 O N3 2N3 N3 lsupport Fll NORMAL Xpert Fl Done oK 04113119 14:05:12
[0 N2 2N2 N1 support FIl NORMAL pert Fll Done OK 04/13/119 14:04:47 =
—— ——
| Generate Report File Preview PDF | Close

Cliquez sur Apercu PDF (Preview PDF) pour une
visualisation immédiate
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Exemple de rapport de test

GeneXpert PC 20/08/18 07:00:34
Test Report

Patient ID

Sample ID 2D4E3DAEDAA481A0830D30140B

Test Type Specimen

Sample Type GeneXpert PC 02/14/20 09:01:20

Assay Information Test Report

Xpert MTB-RIF Ultra 2 In Vitro Diagnostic

User: Detail1
Test Result IMTB DETECTED L Status: Done Start Time: 02/13/20 14:15:35

RIF F e DETE Expiration Date™: 11/16/20 End Time: 02/13/20 14:45:15

S/W Version: 6.2 Instrument S/N: 801225

Analvte Result Cartridge S/N*: 116820808 Module S/N: 607389
EndPt Analyte Probe Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
sult Check Notes:
Result Error Status: OK
151081- 209 550 NA PASS Errors
156110 <None>
rpoB1 265 238 POS PASS
poB2 279 140 POS PASS
poB3 381 42 POS PASS
poB4 326 89 POS PASS
Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date
User <None> * indicates that a particular field is entered using a barcode scanner
Status. Done Start Time 13/11/17 11:37:37
Expiration Date* 18/03/18 End Time: 13/11/17 12:54:33
S/W Version 48 Instrument S/N 705498 For In Vitro Diagnostic Use Only.
Cartridge S/N* 411360303 Module S/N 625802
Reagent Lot ID* 20201 Module Name Al
Notes J3 TUBE 3 LCR
TAJIAA

Error Status OK
Errors
<None>

For In Vitro Diagnostic Use Only

N\
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Teléchargement des resultats des tests vers le SIL

Téléchargez
les résultats des
tests vers le SIL

65 © Cepheid

r
n Genelpert® Dx System

User Data Managoment Reports Setwp Maintesance View Resalts  Aboet

o] I

Create Test Check Statss

|

MHIS1880559TTTR. l

Sampée 1D
{r2637290

{

Assay Xperd CT_NG
Version 3

| Specmen -

Test Type

(N

il

Stop Test

View Results

TostResult | Anaiyte Reselt

Assay Mame Xpea CT_NG
TestResult | 777773 7%

¥ g .r.#-"":
@ ~

Define Assays

‘Detal | Errors |

Vorsion 3

= E |

User Dotall User

ﬁ

Wasntenance

For In Vitro Diagnostic Use Only
Views : Z ___Legend
Result View 400 v |/ CTv;Primary |~
{Primary Curve v NG2; Primary |
= 300 ¥ | WG4 Primary |
B ¥ |/ SAC; Primary |
4 200 ¥ | SPC; Primary
§
“
100
- 0
- 10 20 i) 40
Cythes
A 1 1 -
View Test
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Teéléchargement automatique des résultats des tests

vers le SIL.

e oo

=

‘General | Archive Seings | Foiders | ost Communicaton Seings |

[V] Enable Host Communication

- Host Setting

Cochez la case
1 Téléchargement
automatique des

résultats (Automatic
Result Upload)

HostID |LX

[Vl Automatic Result Upload

[ use Cepheid Link {Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
[V Automatic Test Order Download

[Z] Use Instrument Specimen ID

- Communication Settings

Protocol ) HLT

Run HostAs () Server ) Client |

Severpadress ||
Port# |1234 | Reset Communication Buffer |

Order/Result M g t

) ASTM | Delete Cancelled Orders |

Expire Results |

Host Test Code
Enable |

Assay | Host Test Code

2 Cliquez sur OK

[ Xpert BCR-ABL Monitor IS Version 1 Edit
[ Xpert CDIFFICILE Version 3 Edit
[ Xpert CT_NG Version 3 Edit

RS »

Ll
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Creer les rapports
concernant les
échantillons et les
patients au format PDF
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Comment créer les rapports concernant les échantillons

et les patients au format PDF

Rapport

2 Indiquez I'identifiant de I'’échantillon

1 Cliguez syr Rapport_s (Reports) -> Rapport — =
d’échantillon (Specimen Report)  Date Range = —
- Al
#* GeneXpert® Dx System O 'Select
. : S o B :
Control Trend Report @ G >
System Log View Results Define Assays =( 4 I
e Assay Statstics Report — GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close

~| = ] [=] (e8]

File Name:  [Specimen_Repart_2013.06.03_14.04.02.pef |

Files of Type: ‘ GeneXpert® Report Files (.pdf)

Assay Name Xpert MTE-RIF Assay G4

Test Result TB NOT DETECTED)

t |

3a le fichier PDF

3 Apercu PDF (Preview
PDF) permettra d’ouvrir

Générer un fichier de rapport (Generate
Report File) permettra d’enregistrer le rapport
dans le dossier GeneXpert -> Report
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Exemple de rapport d’échantillon

GeneXpert PC 02/17/20 12:55:54

Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155637

-1 Test(s) Found -

Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
A POSITIVE
Start Time: 02/16/20 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.2 Page 10f 31
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Comment créer les rapports concernant les échantillons

et les patients au format PDF

Rapport de

Cliquez sur Rapports (Reports) ->
Rapport de patient (Patient Report)

View Results Define As:

1

** GeneX pert® Dx System

a]
System Log
oy Assay Statistics Report

@
@
@
San

s

rTest Result |’ Analyte Result rDelail |’Errur

Assay Name xpert MTE-RIF Assay G4

LG L EET STE NOT DETECTED!

X
SEICIE] =

File Name:  [Specirmen_Report_2013.06.03_14.04.02.pef |

Files of Tvne: | GeneXpert® Report Files () p—

2 Indiquez I'identifiant du patient
e

3 Apercu PDF (Preview

PDF) permettra d’ouvrir
3a le fichier PDF

< Save ) !nce
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Générer un fichier de rapport
(Generate Report File) permettra
d’enregistrer le rapport dans le
dossier GeneXpert -> Report)
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Exemple de rapport sur le patient

GeneXpert PC

02/09/20 12:51:40

Patient Report

Found Patient ID#2 = H112874895762R

- 2Test(s) Found -

Patient ID: H112874895762R
Sample 1D: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result: INEGATIVE

Start Time: 02/09/20 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert BCR-ABL Monitor 1S
Assay Version: 1

Test Result: ERROR

Start Time: 02/09/20 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.2 Page 10f 23
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Comment imprimer automatiquement un rapport de test

pst View Results

#" GeneXpert® Dx System
User Data Management Reporis | Setup | About

. . User Administration
] i
1) S sconm

M

Create Test Chec i

* Connectez et installez votre imprimante
* Ce parametre permet au systeme d’'imprimer
automatiquement un rapport une fois le test terminé.

Cliquez sur Configuration (Setup)

et sélectionnez Configuration du

Modules

3
Remaining || Sample
Test Time | : 1D

Module
Name

Sample

Assay ‘ D Progress Status

systéme (System Configuration) -

Dete fortnat | MISDOYY =

Time format | 24 Hour (etmamcss) v
¥ Use Patent 1)

Pasenti0 2
Patarnt Name

Patat Demographis
¥ Scan Pabent ID Barcode

Cochez I'option appropriée Imprimer s Sampl ot

le rapport de test a lafin du test Risulps sl

o Never

(Print Test Report At End of Test) \ s
* Audio At End Of Tast

Cliquez sur OK eyl
'v Database Masagement Ramindars /
= / Cepheid.

73 ©Cepheid |VD, Disposit