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Varning

A\

Forsiktighet

Viktigt

Obs!

Om denna manual

GeneXpert® Dx System Operator Manual tillhandahaller instruktioner hur man anvander
GeneXpert Dx-systemet. De forknippade instruktionerna fér mjukvaran i denna
anviandarmanual utgar fran att du har grundldggande datorerfarenhet. Du ska ha
kinnedom om Microsoft® Windows® grafiska anvéndargrianssnitt. Om du inte har denna
erfarenhet, se dokumentationen for Windows.

Sakerhetsinformation

Kapitel 8, Risker i denna manual tillhandahélls viktig sdkerhetsinformation som ska
tillimpas nir GeneXpert Dx-systemet anvénds. Lis och forsta sidkerhetsinformationen
noggrant innan du borjar anvénda instrumentet. Anvéndning av instrumentet utan att ha
last kapitlet om risker eller utan korrekt utbildning kan leda till allvarlig skada, skada pa
instrumentet, ogiltiga resultat, eller forlust av data.

En varning anger en risk for anvandaren eller annan personal avseende odnskade
reaktioner, skada eller dodsfall om inte forsiktighetsatgarder eller instruktioner iakttas.

En forsiktighetsanmarkning anger att skada pa systemet, forlust av data, eller ogiltiga
resultat kan uppsta om anvindaren inte foljer givna rad.

Viktiga indikatorer markerar information som &r kritisk for utférande av en atgard eller
systemets optimala prestanda.

En anmarkning identifierar information som endast galler for speciella fall eller atgarder.
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Anvdnda symboler i manualen och pa GeneXpert
Dx-systemets etiketter

Foljande symboler och ikoner anvéinds i denna manual och pad GeneXpert Dx-systemets

etiketter:
Symbol Betydelse
IVD In vitro diagnostisk medicinteknisk enhet
c € CE-markning — Europeisk dverensstdmmelse

Far ej ateranvandas

[ﬁ] Se bruksanvisningen
‘ Tillverkare

- Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

m
5|

Ef Separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning for kassering enligt

direktiv 2002/96/EG i Europeiska Unionen.
——

Denna typ av varningsetikett anger en potentiell biologisk risk for fara.
Biologiska prov som vavnader, kroppsvatskor och blod frdn manniska och/eller
djur kan potentiellt dverféra smittsamma sjukdomar. Folj dina lokala, statliga/
kommunala och nationella sédkerhetsbestdmmelser vid hantering och

kassering av prov.

Denna typ av varningsetikett anger att farliga avsnitt med hégspanning finns i
GeneXpert Dx-systemets elektriska system. Avlagsna inte héljen/skydd med
denna varningsetikett.

datakorruption om inte korrekta procedurer féljs. Las all ytterligare information

— Denna typ av symbol anger en eventuell risk for forlust av data eller
% efter symbolen for att undvika férlust av data.

Denna typ av symbol anger en varning eller férsiktighet dar det inte finns
nagon annan identifierad symbol. Las instruktionerna efter denna symbol for
att undvika skada eller fel pa utrustning.
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Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor Europeiska huvudkontor
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 USA 81470 Maurens-Scopont

USA Frankrike

Telefon: +1 408.541.4191 Telefon: +33 563 825 300

Fax: +1 408.541.4192 Fax: +33 563 825 301

Teknisk assistans

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

. Produktnamn

. Lotnummer

. Instrumentets serienummer

. Felmeddelanden (om négra)

. Programvaruversion och, om tillampligt, datorns serviceetikettnummer

Kontaktinformation

USA Frankrike
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
E-post: techsupport@cepheid.com E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillginglig pa var
hemsida: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

] EC[REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrike

Telefon: +1.408.541.4191 Telefon: +33 563 825 300
Fax: +1.408.541.4192 Fax: +33 563 825 301

www.cepheidinternational.com
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GeneXpert Dx-system

Den féljande informationen hanvisar till vissa garantibestdmmelser som anges i képeavtalet under
vilket GeneXpert-instrumentet erhdlls ("Kopeavtalet”) av kunden ("Kunden”). | handelse av nagon
konflikt mellan garantivillkoren i Képeavtalet, omfattande ansvarsbegrénsningarna angivna dartill
och dem i detta dokument, ska de i Kopeavtalet galla.

“Instrument” innebar GeneXpert-instrumentet som definieras i Képeavtalet.

“Kunden” innebér den ursprungliga parten som erhdll Instrumentet fran Cepheid, och inte nagra
efterféljande kopare.

GeneXpert-instrumentets begransade garanti

Cepheid garanterar att Instrumentet (i) ar fritt fran defekter i material och utférande under en
period pa ett ar efter leverans, (ii) Overensstdmmer med publicerade Cepheid-specifikationer for
Instrumentet och (iii) &r fritt frin pantratter och intékter nar det levereras. Denna garanti stracker
sig endast till Kunden och inte till Kundens kunder eller nagon annan tredje part och ar inte
overforbar och galler endast nya Instrument tillverkade av Cepheid.

Cepheid garanterar inga defekter pa nagot Instrument som orsakats av: (a) fel anvandning,
installation, avlagsnande eller testning, (b) om kdparen inte kan tillhandahalla en lamplig
anvandningsmiljé for Instrumenten, (c) om Instrumenten anvands for andra syften an de avsedda,
(d) icke-godkanda tillbehdr, (e) icke-normal fysisk eller elektrisk stress, (f) modifikationer eller
reparationer utférda av andra an Cepheid eller en av Cepheid godkand servicerepresentant, eller
(g) allt annat missbruk, felanvandning, eller férsummelse av Instrumenten. Anvandning av icke-
godkanda delar, reagenser, eller andra material med Instrumentet kommer att annullera alla
garantier och alla servicekontrakt mellan Cepheid och kdparen som hanfér sig till Instrumentet.

FORUTOM ALL UTTRYCKLIG GARANTI SOM TILLHANDAHALLS | URSPRUNGLIGA
KOPEAVTALET MELLAN KUNDEN OCH CEPHEID, UNDER VILKET INSTRUMENTET
ERHOLLS, FINNS DET INGA GARANTIER SOM STRACKER SIG BORTOM VAD SOM
FRAMKOMMER HARAV OCH CEPHEID FRANSAGER SIG ALLA REPRESENTATIONER OCH
GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA AVSEENDE
INSTRUMENTET, INKLUSIVE ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER AV SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE OCH INTRANG. CEPHEID SKA INTE HA NAGOT
STRIKT ANSVAR, PRODUKTANSVAR ELLER FORSUMLIGHETSANSVAR, VARE SIG AKTIVT
ELLER PASSIVT. KUNDENS UTESLUTANDE GOTTGORELSE UNDER DENNA GARANTI AR
BEGRANSAD TILL REPARATION ELLER ERSATTNING AV INSTRUMENTET.

CEPHEID OCH DESS DIREKTORER, TJANSTEMAN OCH AGENTER SKA INTE HA NAGOT
ANSVAR FOR ALLMANNA, EFTERFOLJANDE, OAVSIKTLIGA ELLER SPECIELLA SKADOR
SOM UPPSTAR FRAN EN DEFEKT PA INSTRUMENTET. DESSUTOM SKA CEPHEID INTE HA
NAGOT STRIKT ANSVAR, PRODUKTANSVAR ELLER FORSUMLIGHETSANSVAR, VARE SIG
AKTIVT ELLER PASSIVT, SASOM TILL KUNDEN. INTE | NAGOT FALL SKA CEPHEID VARA
ANSVARIG FOR NAGRA SARSKILDA, INDIREKTA, OFORUTSEDDA, FOLJDAKTLIGA,
TYPISKA FORLUSTER ELLER SKADOR (OMFATTANDE, UTAN BEGRANSNING, FORLUST AV
ANVANDNING, DATA, INKOMSTER ELLER KUNDKRETS) SOM UPPSTAR UT FRAN ELLER |
ANSLUTNING MED EN DEFEKT | INSTRUMENTET, OAVSETT OM DET AR KONTRAKT,
SKADA (OMFATTANDE AKTIV, PASSIV, ELLER TILLSKRIVEN FORSUMLIGHET OCH STRIKT
ANSVAR), ELLER PA ANNAT SATT. OVANSTAENDE BEGRANSNING GALLER AVEN OM
CEPHEID UNDERRATTADES OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST ELLER SKADA ELLER
NAGON GOTTGORELSE HAR INTE ERSATTS AV DESS VASENTLIGA SYFTE. INTE | NAGOT
FALL SKA CEPHEIDS SAMLADE ANSVAR SOM UPPSTAR UT FRAN ELLER | ANSLUTNING
MED KOPEAVTALET OVERSKRIDA DET BETALDA BELOPPET TILL CEPHEID FRAN KUNDEN
FOR INSTRUMENTET SOM AR FOREMAL FOR ELLER SOM GAV UPPHOV TILL ANSPRAKET.

vi
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Mjukvarans licensavtal for GeneXpert Dx-mjukvaruversion 6.4

Detta licensavtal ("Licensen”) beskriver dina rattigheter (antingen som en individ eller en
enhet) och villkoren enligt vilka du kan anvdnda GeneXpert Dx-mjukvaran (”Mjukvaran”)
och &r ett avtal mellan dig och Cepheid. Las denna licens noggrant, omfattande alla
kompletterande licensvillkor som kan atfélja Mjukvaran. Genom installation, atkomst eller pa
annat satt anvindning av Mjukvaran, godkanner du villkoren i denna Licens for dig sjalv och
organisationen pa vilkens vagnar du anvander denna Mjukvara. Du kan inte anvdnda denna
Mjukvara om du inte godkanner villkoren i denna Licens. Genom att godkédnna dessa villkor
a en organisations vagnar, godkdnner du att du har behérighet att inga denna Licens a dess
vagnar och att ”Anvandare”, som anvéands hari, hanvisar till dig och din organisation. Genom
installation, atkomst eller pa annat satt anvanda nagra uppdateringar som du mottar separat
som del av Mjukvaran, gar du med pa att alaggas alla ytterligare licensvillkor som kan atfélja
sadana uppdateringar.

1.  Licensbeviljande: Cepheid garanterar anvandare en begransad, icke-uteslutande, icke-
overforbar, icke-tilldelbar Licens att endast anvanda en (1) kopia av Mjukvaran och endast pa
den enda datorn tillhandahallen fran Cepheid med GeneXpert-instrumentet och ansluten
dartill ("Enheten”) for det enda syftet att anvandas med GeneXpert-instrumentet. Mjukvaran
och férknippad dokumentation (vare sig forinstallerad pa Enheten, pa disk, pa skrivskyddat
minne, pa nagon annan media eller i nagon form) ar licensierad, icke sald, till Anvandare av
Cepheid for att endast anvandas enligt villkoren i denna Licens. Cepheid ar den enda agaren
av Mjukvaran och dokumentationen och alla titlar i hela varlden, affarshemligheter,
ensamratter och immateriella rattigheter dari, och behaller &ganderatten av Mjukvaran och
dokumentationen och férbehaller sig alla rattigheter som ej uttryckligen beviljas anvandaren.
Denna Licens berattigar Anvandaren att anvanda den avgiftsfria telefonsupporten som
tillhandahalls fran Cepheid.

2. Uppdateringar: Cepheid, enligt dess gottfinnande, kan géra framtida uppgraderingar eller
uppdateringar tillgangliga fér Mjukvaran. Uppgraderingar eller uppdateringar, om nagra,
behdver inte nédvandigtvis omfatta alla existerande mjukvarufunktioner. Anvandare ska
allena vara ansvariga for att sékerstalla att Mjukvaran uppdateras pa lampligt satt och for alla
konsekvenser som resulterar fran underlatenhet att fullfolja uppdateringar pa ett lampligt satt.
Villkoren i denna Licens kommer att reglera alla mjukvaruuppgraderingar eller -uppdateringar
tillhandahallna av Cepheid, om inte sddan uppgradering eller uppdatering foljs av en separat
licens, i vilket fall villkoren i den licensen kommer att styra.

3.  Sakerhetskopia: Anvandare kan endast gora en (1) kopia i sakerhetskopieringssyfte.
Anvandare ska annars inte kopiera Mjukvaran.

4. Restriktioner: Anvandare ska inte, eller géra det méjligt for andra att, kopiera (med undantag
for uttryckligen och skriftligen tillatelse av Cepheid), dekompilera, bakatkompilera, demontera,
eller pa annat satt forsdka att upptécka kallkoden. Anvandaren ska inte andra, sammanfoga,
modifiera, éversatta, publicera om, sanda, distribuera, sprida, dverféra (vare sig genom
forsaljning, utbyte, gava, lagens funktion eller pa annat satt) Mjukvaran och forknippad
dokumentation, i helhet eller i del, till nagon tredje part. Anvandaren ska inte tillata nagon
tredje part for att dra nytta fran anvandningen eller funktionen av Mjukvaran via uthyrning,
arrende, utlaning, tidsdelning, eller andra arrangement. Anvandare ska inte anvanda
Mijukvaran pa ett natverk dar den kan koras eller anvandas av flera Enheter pa4 samma gang.
Anvandaren gar med pa att inte installera, anvanda eller kdra Mjukvaran pa en Enhet annan
an den som tillhandahalls av Cepheid for GeneXpert-instrumentet. Cepheid kan inte
tillhandahalla teknisk support for problem som uppstar darifran.

5. Villkor och avbrytande: Denna Licens &r effektiv tills den avbryts. Cepheid kan avsluta denna
Licens om Anvandaren inte uppfyller nagra villkor i denna Licens eller det ursprungliga avtalet
under vilket GeneXpert-instrumentet erhélls. Vid avbrytande av Licensen, maste Anvandaren
sluta anvanda Mjukvaran och forstora alla kopior av Mjukvaran och dess férknippad
dokumentation. Bestdmmelser i Avsnitt 6 och 7 i denna Licens fortlever avbrytandet.

6.  Friskrivningsklausuler: | STORSTA MOJLIGA UTSTRACKNING SOM TILLATS ENLIGT
TILLLAMPLIG LAG, TILLHANDAHALLS MJUKVARAN "I BEFINTLIGT SKICK” OCH "SOM
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10.

1.
12.

TILLGANGLIG”, MED ALLA FEL OCH UTAN NAGON SOM HELST GARANTI OCH
CEPHEID FRANSAGER SIG HARMED ALLA GARANTIER OCH TILLSTAND MED HANSYN
TILL MJUKVARAN, ANTINGEN UTTRYCKLIGEN, UNDERFORSTADDA ELLER
LAGSTADGADE, OMFATTANDE, MEN INTE BEGRANSAD TILL, UNDERFORSTADDA
GARANTIER OCH/ELLER TILLSTAND AV SALJBARHET, TILLFREDSSTALLANDE
KVALITET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, NOGGRANNHET, STORNINGSFRITT
NYTTJANDE OCH ICKE-INTRANG | TREDJE PARTS RATTIGHETER.

Begransningar i ansvarsskyldighet: | DEN UTSTRACKNING SOM TILLATS ENLIGT LAG,
SKA CEPHEID | NAGOT FALL, DESS DOTTERBOLAG, AGENTER ELLER
FORESTANDARE VARA ANSVARIGA FOR NAGRA OFORUTSEDDA, SPECIELLA,
INDIREKTA ELLER NAGRA SOM HELST FOLJDAKTLIGA SKADOR, OMFATTANDE, UTAN
BEGRANSNING, SKADOR FOR FORLUST AV INKOMSTER, KORRUPTION ELLER
FORLUST AV DATA, FEL ATT SANDA ELLER MOTTAGA NAGRA DATA (OMFATTANDE
UTAN BEGRANSNING AV KURSINSTRUKTIONER, TILLDELNINGAR OCH MATERIAL),
AVBROTT | AFFARSVERKSAMHET ELLER NAGRA ANDRA KOMERSIELLA SKADOR
ELLER FORLUSTER, SOM UPPSTAR AV ELLER RELATERAR TILL DIN ANVANDNING
ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA MJUKVARAN ELLER NAGON TREDJE PARTS
MJUKVARA, APPLIKATIONER ELLER SERVICE | SAMBAND MED MJUKVARAN, HUR AN
ORSAKAT OAVSETT KONTRAKTSBROTT, SKADESTANDSGRUNDANDE ELLER PA
ANNAT SATT OCH AVEN OM CEPHEID HAR UNDERRATTATS AV MOJLIGHETEN AV
SADANA SKADOR.

Tredje parts licenser: Mjukvaran kan utnyttja eller integrera tredje parts mjukvara och andra
copyrightmaterial, inkluderande mjukvarulicenser fran éppna kallor. Bekraftelser, licensvillkor
och frigivningsklausuler for sddan mjukvara eller material innefattas i den elektroniska
dokumentationen fér Mjukvaran. | den utstrackningen att Mjukvaran innehaller eller
tillhandahaller atkomst till nagon tredje parts mjukvara, har Cepheid ingen uttrycklig eller
underforstadd skyldighet att tillhandahalla all teknisk eller annan support for sadan mjukvara.

Exportkontroll: Anvandare kan inte anvanda eller pa annat satt exportera eller aterexportera
Mjukvaran i strid med nagra lagar, bestdammelser och restriktioner i USA. Mjukvaran kan
ocksa vara foremal for export- eller importbestdammelser fran andra lander. Speciellt, men
utan begransning, far inte Mjukvaran exporteras eller aterexporteras in till nagra amerikanska
embargolander eller nagra lander forbjudna av handelsdepartementet i USA och andra
amerikanska myndigheter eller myndigheter i andra regeringar.

Anvéndare fran myndigheter: For Anvandare fran myndigheter ar Mjukvaran kommersiell
datamjukvara som ar foremal for begransade rattigheter enligt FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Val av lag: Licensen ska regleras av och tolkas i enlighet med lagar i USA och Kalifornien.

Fullstdndig licens: Om inte uttryckligen anges hari, utgér denna licens den fullstdndiga
licensen mellan dig och Cepheid som anknyter till Mjukvaran och ersatter alla tidigare licenser
eller samtidsforstaelser avseende sadant amne. Ingen andring pa eller modifiering av denna
Licens kommer att vara bindande savida den inte ar skriftlig och undertecknad av Cepheid.
Alla 6versattningar av denna Licens ar utférda enligt lokal behov och vid handelsen av en
dispyt mellan den engelska och nagon icke-engelsk version ska den engelska versionen av
denna Licens leda.

Du kan finna en kopia av denna Licens tillsammans med tredje parts mjukvarureferenser
och villkor under C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\resources\en_US\files\
DxLicenseAgreement.pdf

For mjukvaruversion 4.4 eller tidigare, om du inte kan hitta din licens, kan du erhalla en kopia
fran Cepheid teknisk support.

viii
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Varumarkes- och copyrights-uttalanden for manualen

Cepheid®, Cepheid-logotypen, GeneXpert®, Xpert® och I-CORE® ar varumarken som tillnor
Cepheid.

Adobe® och Acrobat® &r registrerade varumarken som tillhér Adobe Systems Incorporated.
Microsoft®, Bitlocker® och Windows® ar registrerade varumarken som tillhér Microsoft Corporation.

Denna manual innehaller information som skyddas av copyright. Ingen del av denna manual kan
kopieras eller reproduceras i nagon form utan féregaende skriftlig tillatelse fran Cepheid.

© Cepheid 2010 - 2020 — Med ensamratt.

Friskrivningsklausuler

Alla exempel (utskrifter, grafik, displayer, skarmar m.m.) ar endast fér syften av information och
illustration och ska inte anvandas for kliniska utvarderingar eller bedémningar om underhall. Data
som visas i provutskrifter och -skarmar speglar inga verkliga patientnamn eller testresultat.
Avbildade etiketter i manualen kan se annorlunda ut jamfért med de verkliga produktetiketterna.
Cepheid ger inga framstallningar eller garantier om noggrannheten och palitligheten av
informationen som finns i GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual. Informationen utformades for
att anvandas av personer som utbildats i och som har kdnnedom om anvandningen av
GeneXpert-systemets anvandning eller under direkt éverinseende av Cepheid teknisk support eller
servicerepresentanter. Uppdateringar till denna anvandarmanual kan utfardas regelbundet och ska
uppratthallas med denna ursprungliga manual.

Inte alla produkter som beskrivs i denna manual finns tillgangliga i alla l1ander.

Varning Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier, inkluderande nickel (metall), som ar kand for

att orsaka cancer i staten Kalifornien. For ytterligare information, se
https://www.P65Warnings.ca.gov.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020


https://www.P65Warnings.ca.gov

Forord

X GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Innehallsforteckning

1 Inledning — anvandning eller funktion............................. 1-1
1.1 Avsedd anvandning . . ........ .. e 1-1
1.2 Villkor som anvands for systembeskrivningar .. ................. 1-2
1.3 Modeller av GeneXpert-instrumenten. . . ....................... 1-2
1.4 Moduler med 6-farger och 10-farger. . . ........ ... . ... ....... 1-2
1.5 Systemkomponenter. . ... ... . 1-3

1.5.1 GeneXpert Dx-systemkomponenter. . ................... 1-4
1.6 GeneXpert-kassetter . ...... ... . ... 1-8
1.7 GeneXpert Dx-mjukvaran. . . ... . 1-8
1.8  Oversiktavarbetsflode. . ... ........... ... 1-9
1.8.1 Installation och instéllning av arbetsflode . . .. ............. 1-9
1.8.2 Testarbetsflode. . ......... ... ... ... L. 1-10
1.9 Innan instrumentetanvands. . ............ ... . L. 1-11

2 Installationsprocedurer och speciellakrav......................... 21
2.1 GeneXpert Dx-systemets férpackningsinnehall .. ................ 2-2
2.2 Nodvandiga material fér anvandning med systemet

(med tillhandahallsinte) . . ........... ... 2-2
2.3 Rekommenderade material for anvandning med systemet . ... ... .. 2-2
2.4 Systemanteckningar. . . ... .. . 2-3
241 Systemkomponenter.............. . ... ... 2-3
2.4.2 Natverksanslutning................ .. .. . . . . ... .. 2-3
243 Mjukvarumedia . .. ... 2-3
2.5 Installering av GeneXpert Dx-systemet . ....................... 2-4
2.5.1 Hur man installerar ett GeneXpert Dx-system . ............ 2-4
2.5.2 Hur man installerar ytterligare instrument. ... ............. 2-9
2.5.3 Hur man ansluter till Cepheid C360 .. .................. 2-11
2.6 Hurmansatterpadatorn........ ... ... ... ... ... ... . ..... 2-13
2.6.1 Antivirusmjukvara......... ... ... . . . 2-17
2.7 Diskkryptering (Windows 10) . .. ... ... .. 2-18
2.8 Sprak och konfiguration av tangentbordet i Windows . ........... 2-20
2.9 Konfigureradatorn . . ... ... ... .. . . . 2-20
2.9.1 Hantering av energiinstallningar. . . . ... ... 2-20
29.2 Lokaltdatumochlokaltid............................ 2-30
293 IP-adress ... ... 2-33
2.10 Kontroll av automatiska uppdateringar av Windows 10 . . .. .. ... .. 2-41
2.11 Startav mjukvaran for forstagangen. .. .......... ... .. .. .. .. 2-42

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Innehalisforteckning-1
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Innehallsférteckning

2.12 Tilldelning av instrumentbokstaver. .. ........................ 2-44
2.12.1 Hur man tilldelar instrumentbokstaver (GX-I-, GX-II- och
GX-IV-instrumenten) .. ....... ... ... ... . . 2-44
2.12.2 Hur man tilldelar instrumentbokstaver
(GX-XVlI-instrumenten) ........... ... ... . ... .. ... ... 2-50
213 Definiering av anvandare och behorigheter . . .. ................ 2-56
2131 Anvandartyper .. ... ... 2-56
2.13.2 Specificering av anvandarbehodrigheter .. ............... 2-57
2.13.3 Hanteringavanvandare. ... ......................... 2-59
214 Konfigurerasystemet. ... .. ... ... ... ... ... 2-64
2141 Fliken Allmant. . ... . . . 2-64
2.14.2 Fliken Arkivinstallningar . ............ .. ... ... ... . ... 2-68
2.14.3 Fliken Mappar. . . ... 2-70
2.14.4 Fliken Installiningar for vardkommunikation .............. 2-71
2.14.5 Konfigurering av assay for bestallning och
resultatuppladdning . . ... ... ... 2-78
2.14.6 Konfigurering av autentiseringsinstallningar. . ............ 2-80
2.15 Verifiering av korrekt installation och installning. . . .............. 2-84
2.16 Hantering av assaydefinitioner och lotspecifika parametrar. . .. .... 2-88
2.16.1 Anslutning och anvandning av Dvd-enheten .. ........... 2-88
2.16.2 Nedladdning av Assay Definition Files och
bruksanvisningar fran Cepheid-webbsidan .............. 2-91
2.16.3 Radera assaydefinitioner .. ............. ... ... . . . ... 2-92
2.16.4 Import av lotspecifika parametrar manuellt. .. ............ 2-93
2.16.5 Radering av lotspecifika parametrar. . .. ................ 2-95
217 Omstartavsystemet ...... ... ... . . ... 2-95
2171 Stangaavsystemet ........... .. .. ... 2-95
217.2 Startaomsystemet. . . ... ... 2-98
2.18 Avinstallation eller aterinstallation av GeneXpert Dx-mjukvaran . ... 2-98
3 FunktionsprinCiper. . ... ... . ittt 31
3.1 Oversikt av systemdriften. . ............. ... ... ... ... ....... 3-1
3.2 GeneXpert-modulen. . . ... ... 3-3
3.3 GeneXpert-kassett . . ... .. 3-3
3.4 [FCORE-modul . . ... 3-5
3.5 Uppvarmnings- och avkylningsmekanismer. .. .................. 3-6
3.6 Forklaring av experimentella metoder .. ........... ... ... ..... 3-6
3.7 Optiskt system . . .. ... 3-7
3.7.1 Sexfargsmoduler . ....... ... ... 3-7
3.7.2 Tiofargsmoduler .. ... ... ... 3-8
3.8 Systemkalibrering. . ... ... 3-9
Innehallsforteckning-2 GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

302-4070-SV, Rev. B December 2020



Innehallsférteckning

4 Prestanda och egenskaper och specifikationer . .................... 4-1
4.1 Instrumentklassificering . ......... ... . ... 4-1
4.2 Allmanna specifikationer. . . .. ........ ... ... . .. . 4-2

4.2.1 Allmanna specifikationer for GeneXpert R1-instrumenten . . . . 4-2

4.2.2 Allmanna specifikationer for GeneXpert R2-instrumenten . . . . 4-3
4.3 Miljobetingade driftparametrar . .. ............ ... ... ... ... .. .. 4-4
4.4 Miljovillkor — férvaring och transport. . . ........................ 4-4
4.5 Ljudtryck . . .o 4-4
4.6 Direktiv fran Europeiska Unionen. . ........................... 4-5
4.7 Tabell med namn och koncentrationer pa

farligaamnen . ... ... 4-5
4.8 Information om produktens energiférbrukning . .................. 4-5
4.9 Varmeutveckling. . . ... 4-6

5 Anvandningsinstruktioner............. ... .. . i i i e 5-1
5.1 Vanligtarbetsflode ... ........ ... . . 5-2
5.2 Kommaigang . . ... 5-3

5.2.1 Satta pa och stdnga avinstrumentet .................... 5-3
5.2.2 Hurmansatterpadatorn ................. ... .. ... .... 5-3
523 Startavmijukvaran ........ ... ... ... 5-6
5.2.4 Inloggning nar mjukvarankérs . ....................... 5-11
525 Utloggning. . ...« 5-11
5.2.6 Andringavdittlésenord ........... ... ... 5-12
5.3 Anvandning av systemfonstret . . ......... .. L 5-14
54 Kontroll av listan dver tillgangliga assaydefinitioner. . ... ......... 5-14
55 Anvandning av streckkodsscannern. . ........................ 5-15
5.6 Skapaetttest .. ... ... e 5-16
5.7 Laddning av en kassett in i en instrumentmodul. . .. ............. 5-23
5.8 Startavtestet. .. ... ... .. 5-24
59 Overvakning av testproceduren . . ........................... 5-25
5.10 Stopp avetttestiframatskridande........................... 5-26
511 Granskningavtestresultat ......... ... ... ... ... . . .. .. ... 5-27
5.11.1 Visning av testresultaten. . . . . ............. ... ... .... 5-28
5.11.2 Grundlaggande anvandarvy ... ....................... 5-29
5.11.3 Vy for detaljerad anvandare och administrator. .. ......... 5-34
5.12 Redigering av testinformation. . .............. . ... ... ... 5-42
5.13 Generera testresultatrapporter. . . ......... .. . 5-46
5.13.1 Testresultatrapporter for grundlaggande anvandare .. ..... 5-46

5.13.2 Testresultatrapporter for detaljerade anvandare och
administratéranvandare . . .. ........ ... oL 5-50

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

302-4070-SV, Rev. B December 2020 Innehallsférteckning-3



Innehallsférteckning

5.14 Exporteratestresultaten................. ... ... ... ... ... ... 5-55
5.15 Uppladdning av testresultattillvarden .. ...................... 5-60
5.16 Hantering av testresultatdata . .. .............. .. ... .. .. ... 5-61
5.16.1 Arkiveringavtest ......... ... ... ... .. ... .. ... 5-62

5.16.2 Hamtning av data fran en arkiverad fil . . ................ 5-64

5.17 Utférande av databashanteringsatgarder. . .................... 5-66
5.17.1 Sakerhetskopiering avdatabasen ..................... 5-66

5.17.2 Aterstdliningavdatabasen........................... 5-68

5.17.3 Komprimering av databasen. ......................... 5-71

5.18 Rensningavtestfrandatabasen............................ 5-72
5.19 Granskning och utskrift av rapporter .. ... ... ... ... .. .. 5-72
5.19.1 Provrapport. .. ... 5-73

5.19.2 Patientrapport (om aktiverad)......................... 5-76

5.19.3 Kontrolltrendrapport . . ....... ... ... ... .. . . . 5-78

5.19.4 Systemlogg. . .. oo 5-78

5.19.5 Assaystatistikrapport ... ... ... .. 5-78

5.19.6 Installationskvalificering . ............ ... ... ... ...... 5-81

5.20 Anvandning med vardanslutning . ............. ... . oL 5-81
5.20.1 Skapande av ett test med vardanslutning ............... 5-81

5.20.2 Uppladdning av ett testresultat till varden. . ... ........... 5-88

5.20.3 Problemsdkning av vardanslutning. . ................... 5-91

5.21  Anvandning med Cepheid Link-anslutning. .. .................. 5-91
5.21.1 Skanning av prov och kassett med Cepheid Link. . ... ... .. 5-92

5.21.2 Korning av kassetter skannande fran Cepheid Link. . ... .. 5-100

5.22 Systeminformation . ........... ... ... 5-104
6 Kalibreringsprocedurer. . ... ... ... e 6-1
6.1 Kalibrering . ... ... 6-1
6.2 Kvalitetskontroll .. ... ... ... . . . . . . 6-1
6.3 Externa kvalitetskontroller ... ... ... ... ... ... .. 6-2
6.4 Kvalitativa assayer kontra kvantitativa assayer .. ................ 6-2
6.5 Kontrolltrendrapporter .. ... ... .. . 6-2
7 Forsiktighetsatgarder och begransningar vid drift. ... ............... 71
7.1 Sakerhetsatgarder . .. ... ... ... . 7-1
7.2 Laboratoriet . . ... ... ... .. 7-1
7.3 Instrumentoch mjukvara ............ ... ... ... .. .. . . . . ... 7-2
7.4 ASSaAY . ot e 7-2
7.5 Kassetten . ... ... e 7-2

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020

Innehallsférteckning-4



Innehallsférteckning

8 RiSKer ... e 8-1
8.1 Allmanna sakerhetsforeskrifter. . . ............ ... ... .. L. 8-1
8.2 Skyddsangivelser som namnsidennamanual .................. 8-1
8.3 Forflyttning avinstrumentet .. ......... . ... ... .. ... L. 8-3
8.4 Sakerhetsetiketter pa instrumentet. . . ............. ... L. 8-3
8.5 Lasersdkerhet. . .. ... ... ... 8-4
8.6 Elektrisk sakerhet . . .. ... ... . . . 8-4
8.7 Kemisk sakerhet. . . ... ... ... . . 8-4
8.8 Sakerhet vid biologisk fara . . . ....... ... .. ... 8-5
8.9 Miljouppgifter . . ... 8-5

9 Serviceochunderhall .......... ... . . ittt 9-1
9.1 Underhdllsatgarder. . . ... ... . . 9-2
9.2 Underhdllslogg . . ... ..o 9-2
9.3 Avstangningavsystemet . ....... ... ... L 9-4
9.4 Riktlinjer for rengdring och desinfektion . . ...................... 9-4
9.5 Rengoring av arbetsomradet . .............. ... .. ... ... ... 9-5
9.6 Stanga moduldorrar . . ... ... 9-5
9.7 Kasta bort anvanda kassetter. . .. ........ . ... ... .. ... L. 9-5
9.8 Rengodring av instrumentets ytor. . . ........... .. . L 9-5

9.8.1 Kvartalsvisunderhall. . ............................... 9-6
9.8.2 Ilhandelseavspill..... ... .. ... . . . . . ... 9-7
9.9 Rengoring av kolvstavar och kassetttfack ...................... 9-7
9.10 Rengodringav I-CORE. ... ... ... .. 9-11
9.10.1 Linsrengdringsprocedur .. ..., 9-12
9.11 Rengodring och utbyte av flaktfiltren . ......................... 9-14
9.11.1 GX-Il och GX-IV flaktfilter under filterskydd .. ............ 9-14
9.11.2 GX-Il och GX-IV flaktfilter under bakpanel ... ............ 9-17
9.11.3 GeneXpert GX-IV R1-flaktens rengéring . ............... 9-21
9.11.4 GeneXpert GX-XVI-flakftfilter. . . ....................... 9-21
9.11.5 Utbytesinstruktioner for hogeffektivitetsfilter (HE-filter). . . . .. 9-27
9.12 Arligtinstrumentunderhdll. .. ... ......... ... ... ... .. 9-32
9.13 Anvandning av modulrapporterare . . . ......... .. 9-32
9.14 Utféring aven manuell sjalvtest . . ............ ... .. ... ... ... 9-33
9.15 Exkluderingav modulerfrantest ............... ... ... .. .... 9-34
9.16  Generering av systemloggrapport .. ........... ... . ... 9-35
9.17 Utbyte avinstrumentdelar. .. ....... ... .. ... ... . ... . 9-39
9.18 Reparationavinstrumentet ............... ... ... ... .. ... ... 9-39

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

302-4070-SV, Rev. B December 2020 Innehallsforteckning-5



Innehallsférteckning

9.19  Problemsokning . . ... 9-40
9.19.1 Hardvaruproblem . ... ... ... .. . . . 9-40

9.19.2 Felmeddelanden. . . ... ... .. . . 9-41

9.19.3 Problemsdkning av vardanslutning. . ................... 9-59

9.19.4 Felsdkning av LIS-granssnittet. . . ..................... 9-61

A Snabbreferens .......... ... .. e s A-1
B Ordlista............iiii ittt ettt B-1

C GeneXpert Dx-mjukvarans internationella konfigurationsinstruktioner. . C-1

CA1 Inledning. . .. ... C-1
C.2 Sammanfattning.............. ... ... C-1
C.3 Innan du borjar. . ... . . . C-1
C.4 KonfigurationavWindows . ....... ... .. .. ... i C-2
C.4.1 Sprakinstallningar. . .......... ... .. . . C-2

C.42 Tangentbord. ........ ... C-6

C.4.3 Startskdrmens tangentbordslayout. ... ................. C-10

C.4.4 Inloggningsskdrmen . ........ ... .. .. . . ..., C-14

C.5 Konfiguration och testning av streckkodsscannern .. ............ C-16
C.5.1 Konfiguration av Symbol modell DS6708-scannern. . ... ... C-16

C.5.2 Konfiguration av Zebra modell DS4308-HC-scannern.. . . . .. C-17

C.5.3 Testning av konfigurationen . . ........................ C-18

C.6  Datum-ochtidsformat ............. ... ... . .. . . .. ... C-21
D Apache OpenOffice (AOO) initiala konfigurationsinstruktioner .. ... ... D-1
DA INledning. . ... .. e D-1
D.2 Konfiguration .......... . . . . D-1
E Handelseloggning ... ...ttt ittt i e i e e e E-1
E.1 Vanligaloggdata. . . .......... ... ... . .. . . E-1
E.2  Atgérderutanytterligaredata. . .............................. E-1
E.3  Anvandaratgarder. .. ........ .. ... E-2
E.4  Testatgarder. ... ... .. . E-2
E.5 Multiplatestatgarder. .. ... ... .. . . . . E-4
E.6 SoOkaeftertestatgarder. ....... ... ... .. . ... ..., E-5
E.7  Systemkonfigurationsatgarder . . ......... ... .. .. ... L. E-6

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020

Innehallsforteckning-6



Lista over figurer

Figur 1-1 GX-IV-instrumenten som visar moduler med 6-farger och 10-farger. . .......... 1-3
Figur 1-2 GeneXpert GX-I-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn). . ......... 1-4
Figur 1-3 GeneXpert GX-I-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn) . .......... 1-4
Figur 1-4 GeneXpert GX-lI-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn) .......... 1-5
Figur 1-5 GeneXpert GX-lI-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn). . ......... 1-5
Figur 1-6 GeneXpert GX-IV-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn). .. ....... 1-6
Figur 1-7 GeneXpert GX-IV-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn) . .. ....... 1-6
Figur 1-8 GeneXpert GX-XVI-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn) . ....... 1-7
Figur 1-9 GeneXpert GX-XVI-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn)......... 1-7
Figur 1-10 GeneXpert-kassett. . . ... ... 1-8
Figur 1-11 GeneXpert Dx-mjukvarans funktioner . . ............. ... .. . . 1-9
Figur 1-12 GeneXpert Dx-systemfonstret och det typiska arbetsflodet. . .. .............. 1-11
Figur 2-1 Anslutning av GX-l-instrumentet till bordsdatorn. .. .............. ... ... ..., 2-5
Figur 2-2 Anslutning av GX-ll-instrumentet till bordsdatorn .. ........................ 2-6
Figur 2-3 Anslutning av GX-IV-instrumentet till bordsdatorn. . .. ...................... 2-6
Figur 2-4 Anslutning av GX-XVI-instrumentet till bordsdatorn .. ...................... 2-7
Figur 2-5 Anslutning av GX-l-instrumentet till laptopdatorn .. ........................ 2-7
Figur 2-6 Anslutning av GX-ll-instrumentet till laptopdatorn. . .. ...................... 2-8
Figur 2-7 Anslutning av GX-IV-instrumentet till laptopdatorn . .. ...................... 2-8
Figur 2-8 Anslutning av GX-XVI-instrumentet till laptopdatorn . . . .. ................... 2-9
Figur 2-9 Anslutning av flera GX-IV-instrument till bordsdatorn . . . ................... 2-10
Figur 2-10 Anslutning av flera GX-IV-instrument till laptopdatorn. .. ................... 2-11
Figur 2-11 Anslutning av GX-IV-instrumentet till C360 . . .. .......................... 2-12
Figur 2-12 Anslutning av flera GX-IV-instrument till C360 . .......................... 2-12
Figur 2-13 Windows 7-kontoskarmen . . . ... e 2-14
Figur 2-14 Windows 10-laskarmen . . . ... ... ... 2-14
Figur 2-15 Windows 7-10senordsskarmen. . . ... ... 2-15
Figur 2-16 Windows 10-konto- och I6senordsskarm. .. .............. ... ... ... ... ... 2-16
Figur 2-17 GeneXpert Dx-systemets genvagsikon . . .......... ... ... o . 2-16
Figur 2-18 Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen. .. ......... ... ................. 2-21
Figur 2-19 Fonstret Energialternativ . ... ... ... .. .. . . . . . . 2-21
Figur 2-20 Fonstret Redigera schemainstallningar. . .......... ... ... ... ... ....... 2-22
Figur 2-21 Fonstret Energialternativ — Avancerade instéllningar .. .................... 2-23

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista 6ver figurer-1
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista over figurer

Figur 2-22 Fonstret Energialternativ . . . .......... ... . . .. 2-24
Figur 2-23 Fonstret Systeminstallningar . .. ... .. .. . . . . 2-24
Figur 2-24 Fonstret med alla ikoneri kontrollpanelen. .. ............................ 2-25
Figur 2-25 Fonstret Energialternativ . . . .......... .. .. . 2-25
Figur 2-26 Fonstret Redigera schemainstallningar . . . ............... .. ... ... ... .... 2-26
Figur 2-27 Fonstret Energialternativ — Avancerade installningar (Stromsparlage) . ... ... .. 2-27
Figur 2-28 Fonstret Energialternativ — Avancerade installningar (skarm) . ............... 2-28
Figur 2-29 Fonstret Energialternativ . .. .......... .. . . . 2-29
Figur 2-30 Fonstret Systeminstallningar . .. ... ... . . . . 2-29
Figur 2-31 Dialogrutan for format avdatumoch tid. . .......... ... .. ... ... ... ....... 2-30
Figur 2-32 Dialogrutan for installningar av datumetoch tiden. ... ..................... 2-31
Figur 2-33 Dialogrutan for installningar av tidszonen . .............................. 2-31
Figur 2-34 Dialogrutan for format avdatumoch tid. . .......... ... .. ... ... ... ....... 2-32
Figur 2-35 Dialogrutan for installningar av datumetoch tiden. ... ..................... 2-32
Figur 2-36 Dialogrutan for installningar av tidszonen . .............................. 2-33
Figur 2-37 Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen — kategorivy. . ................... 2-34
Figur 2-38 Skarmen Natverks- och delningscenter. .. ......... ... .. ... ... ... ..... 2-34
Figur 2-39 Skarmen Natverksanslutningar .. ......... ... .. . . . . . 2-35
Figur 2-40 Skarmen Natverksanslutningar med nedrullningsmeny. . . .................. 2-35
Figur 2-41 Skarmen GeneXpert-anslutningens egenskaper. . ............... ... .. ..., 2-36
Figur 2-42 Skarmen GeneXpert-anslutningens egenskaper. .. .............. ... .. ..., 2-36
Figur 2-43 Skarmen IP version 4 (TCP/IPv4), Egenskaper. .. ........................ 2-37
Figur 2-44 Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen — kategorivy. . ................... 2-38
Figur 2-45 Skarmen Natverks- och delningscenter. .. ......... ... ... ... ... ... ..... 2-38
Figur 2-46 Skarmen Natverksanslutningar .. ......... ... ... . . . . . . 2-39
Figur 2-47 Skarmen Natverksanslutningar med nedrullningsmeny. . . .................. 2-39
Figur 2-48 Skarmen GeneXpert-anslutningens egenskaper. . ............... ... .. ..., 2-40
Figur 2-49 Skarmen IP version 4 (TCP/IPv4), Egenskaper. .. ................... . ... 2-40
Figur 2-50 GeneXpert Dx-systemets genvagsikon . . ....... ... ... . . . i 2-43
Figur 2-51 GeneXpert Dx-systemfonster. . . ......... . . . . 2-43
Figur 2-52 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av

instrumentbokstav . . ... ... 2-45
Figur 2-53 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutan for databashanteringens

(1771 4 =T T 2-46
Figur 2-54 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg

Testarkiveringspaminnelse . ............. . . . . e 2-46

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista over figurer-2
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista dver figurer

Figur 2-55 GeneXpert Dx-systemfonster .. ... ... 2-47
Figur 2-56 GeneXpert Dx-systemfénstret visar nedrullningsmenyn under Installning . . . . .. 2-47
Figur 2-57 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av
instrumentbokstav . .. ... ... 2-48
Figur 2-58 GeneXpert Dx-systemfénstret med diaglogrutans éverlagg Andra bokstav . . . . . 2-48
Figur 2-59 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av
instrumentbokstav . .. ... ... 2-49

Figur 2-60 GeneXpert Dx-systemfonstret med uppdaterade

instrumentbokstavstilldelningar . .. .......... ... ... ... 2-49
Figur 2-61 GeneXpert Dx-systemfonstret vid omstart av systemet. . . .................. 2-50
Figur 2-62 Kvadranttilldelade bokstaver (GX-XVIvisas). . ......... ... . ... .. ....... 2-51
Figur 2-63 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av

instrumentbokstav . . . ... ... 2-52

Figur 2-64 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans 6verlagg Databashantering. . . . 2-53

Figur 2-65 GeneXpert Dx-systemfonster .. ......... ... .. . ... 2-53
Figur 2-66 GeneXpert Dx-systemfonstret visar nedrullningsmenyn under Instéllning . . . . .. 2-54
Figur 2-67 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av

instrumentbokstav . . . ... ... 2-54
Figur 2-68 GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Andra bokstav . . . . . . 2-55
Figur 2-69 GeneXpert Dx-systemfonstret som visar tilldelningar av nya modulbokstaver . . . 2-56
Figur 2-70 Dialogrutan Anvandaradministration . . ............ .. ... ... ... ... .. ... .. 2-60
Figur 2-71 Dialogrutan Anvandaradministration for att lagga till fjarranvandare. . ......... 2-60
Figur 2-72 Dialogrutan Laggatillanvandare. .. .......... .. ... . .. . . . .. 2-61
Figur 2-73 Dialogrutan Redigeraanvandare. . . ............. . .. ... 2-62
Figur 2-74 Dialogrutan Anvandaradministration . . ............ ... ... ... ... .. ... .. 2-62
Figur 2-75 Dialogrutan Anvandaradministration med vald anvandare som ska tas bort. . . .. 2-63
Figur 2-76 Dialogrutan Anvandaradmin efter borttagande avanvandare................ 2-63
Figur 2-77 Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Allmant) . ........................ 2-65
Figur 2-78

Windows handelsegranskare .. ............. . ... i 2-68
Figur 2-79 Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Arkivinstallningar). .. ............... 2-69
Figur 2-80 Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Mappar) . ........................ 2-70
Figur 2-81 Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Installningar for vardkommunikation). . . 2-72
Figur 2-82 Arbetsytan for installningar fér vardkommunikation konfigurerad for

Cepheid Link . .. ... 2-76
Figur 2-83 Dialogrutan Definiera testkod for en assay med ett enskilt resultat. . .. ... ... .. 2-78
Figur 2-84 Dialogrutan Definiera testkod fér en multi-resultat-assay .. ................. 2-79
Figur 2-85 Autentiseringsinstallningar konfigurerade for Auto-utestangning ............. 2-81

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista over figurer-3
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista 6ver figurer

Figur 2-86 Autentiseringsinstallningar konfigurerade for Auto-utloggning. . . ............. 2-82
Figur 2-87 Autentiseringsinstaliningar konfigurerade for LDAP. . ... ......... .. ... ..... 2-84
Figur 2-88 GeneXpert Dx-systemfonstret visar nedrullningsmenyn fér Rapporter och valet
Installationskvalificering . . . .. ... .. . 2-85
Figur 2-89 Exempel Installationskvalificeringsrapport —Sida 1. . ......... ... .. ....... 2-86
Figur 2-90 Exempel Installationskvalificeringsrapport —Sida 2. . ...................... 2-87
Figur 2-91 System — Fonstret Definiera assayer (Define Assays) (detaljerad anvandarvy) . . 2-90
Figur 2-92 Dialogrutan Importeraassay .. .......... 2-91
Figur 2-93 GeneXpert Dx System — Fonstret Definiera assay (administratéranvandarvy) . . . 2-92
Figur 2-94 Fonstret Definiera assay som visar markerad kryssruta for Behdver lotspecifika
PArAMEIIar . . . . 2-93
Figur 2-95 Dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar. . . ............. ... .. ....... 2-94
Figur 2-96 Dialogrutan Importera reagenslotspecifika parametrar ... .................. 2-94
Figur 2-97 Dialogrutan Testarkiveringspaminnelse. ... ............. . ... ... ... ...... 2-96
Figur 2-98 Skarmen Valt/valda test som ska arkiveras visas . .............. ... .. ..... 2-96
Figur 2-99 Dialogrutan Databashantering . . . . ... ... . ... . . . 2-97
Figur 2-100 Dialogrutan Databashantering . . . . ... ... .. . . 2-97
Figur 3-1 Exempel pa PCR-cykeldiagram for I-CORE-modulens uppvarmning och
flaktavkylning (temperaturlangder ar inte skalenliga). . .. .................... 3-2
Figur 3-2 GeneXpert Kassettkomponenter . .. ... ... . . . 34
Figur 3-3 [-CORE-modulen (6-fargers modul visas) . .. ......... ... ... 3-5
Figur 3-4 Amplifieringskurva och tréskelvarde (Ct) . . ... ... .. o 3-7
Figur 5-1 Windows 7-kontoskarmen . . ... .. ... 5-4
Figur 5-2 Windows 10-1askarmen . . . ... ... 5-4
Figur 5-3 Windows 7-16senordsskarmen. ... ... ... 5-5
Figur 5-4 Windows 10-konto- och I6senordsskarm . . . ........ ... ... ... .. 5-6
Figur 5-5 GeneXpert Dx-systemets genvagsikon . . ... .. .. i 5-6
Figur 5-6 Dialogrutan Inloggning . . . . .. ..o 5-7
Figur 5-7 GeneXpert Dx-systemfonster. . . . ... .. 5-8
Figur 5-8 Dialogrutan Databashantering . . . . ... ... . . . 5-9
Figur 5-9 Dialogrutan Databashantering . . . . ... ... .. . . 5-9
Figur 5-10 Dialogrutan Testarkiveringspaminnelse. ... .......... ... ... . ... ... ...... 5-10
Figur 5-11 Skarmen Valt/valda test som ska arkiveras visas . .............. ... .. ..... 5-10
Figur 5-12 Anvandarmenyn (Inloggning). . .. .. ... 5-11
Figur 5-13 Anvandarmeny (utloggning). . . .. ... 5-12
Figur 5-14 Anvandarmenyn (Andra l6senord) . .. ... 5-13

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista 6ver figurer-4
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista dver figurer

Figur 5-15 Dialogrutan Andra I6Senord. . . ... ....... it 5-13
Figur 5-16 GeneXpert Dx-systemfonster .. ... ... 5-14
Figur 5-17 GeneXpert Dx-systemet — Fonstret Definieraassayer .. ................... 5-15
Figur 5-18 Skanna en kassettstreckkod . .. ...... ... . 5-16
Figur 5-19 Dialogrutan med fonstret Skapa test och Skanna streckkoden for patient-ID . . . . 5-17
Figur 5-20 Dialogrutan med fonstret Skapa test och Skanna streckkoden for prov-ID. . . . .. 5-18
Figur 5-21 Dialogrutan Skanna kassettens streckkod . ............. ... ... ... .. .... 5-19
Figur 5-22 GeneXpert-kassett. . . ... ... 5-19
Figur 5-23 Dialogrutan Skapa test med falten patient-ID och prov-IDvisas.............. 5-20
Figur 5-24 Dialogrutan Skapa test med fodelsedatumet och kalendernvisas ............ 5-21
Figur 5-25 Dialogrutan Skapa test med faltet Etnicitetvisas. . . ....................... 5-21
Figur 5-26 Dialogrutan Skapa test med faltet Kbnvisas. . . ............. ... .. ....... 5-22
Figur 5-27 Kassett som visar huvuddel och reaktionsror .. ... ... ... ... .. ... 5-23
Figur 5-28 Dialogrutan Skapa test, klar att startatestet . . ........................... 5-24
Figur 5-29 GeneXpert Kassett, placerad vid slutet av botten pa modulnischen........... 5-25
Figur 5-30 GeneXpert Dx-systemfonstret som visar status for en kérning i framatskridande. 5-26
Figur 5-31 Dialogrutan Stoppatest. .. ...... ... ... . . . . . 5-27
Figur 5-32 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat (Detaljerad och administrativ vy). . . ... 5-28
Figur 5-33 Dialogrutan for det valda testet somskagranskas . ....................... 5-29
Figur 5-34 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Resultat

(vy for grundlaggande anvandare) . .......... ... 5-30
Figur 5-35 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Fel

(vy for grundlaggande anvandare) . ........... .. 5-32
Figur 5-36 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Support

(vy for grundlaggande anvandare) . .......... ... 5-33
Figur 5-37 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Testresultat

(vy for detaljerade anvandare och administratdr) . ........................ 5-35
Figur 5-38 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Analytresultat

(vy for detaljerade anvandare och administratdr) . ........................ 5-36
Figur 5-39 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Detaljer

(vy for detaljerade anvandare och administratdr) . ........................ 5-38
Figur 5-40 GeneXpert Dx-systemfonstret Granska resultat — fliken Fel

(vy for detaljerade anvandare och administratdr) . ........................ 5-39
Figur 5-41 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Historik

(vy for detaljerade anvandare och administratdr) . ........................ 5-40
Figur 5-42 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Support

(vy for detaljerade anvandare och administratdr) . ........................ 5-41
Figur 5-43 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat (vy for detaljerade anvandare

och administrator) . . ... . 5-43

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista over figurer-5
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista 6ver figurer

Figur 5-44 GeneXpert Dx-systemfonstret Granska resultat (vy for detaljerade anvandare

och administratdr) . .. ... ... . 5-43
Figur 5-45 GeneXpert Dx-fonstret Granska Resultat, fliken Historik vald . .. ............. 5-44
Figur 5-46 GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — andrad testtyp. . . ................ 5-44
Figur 5-47 Dialogrutan Spara . . ... . 5-45
Figur 5-48 Fliken Historik som visar &ndring av testtyp fran prov till negativ kontroll .. .. ... 5-45
Figur 5-49 Dialogrutan for Valj testsomskagranskas . .. ......... .. ... ... .. . ... 5-47
Figur 5-50 Valj Rapport forattgenerera PDF . .. ... ... ... 5-47
Figur 5-51 Grundlaggande rapport 6ppnad i Adobe Acrobat .. ........ ... .. ... .. ... .. 5-48
Figur 5-52 Exempel pa testrapport — grundlaggande anvandare . ..................... 5-49
Figur 5-53 Dialogrutan for Valj testsomskagranskas . .. ......... .. ... ... .. . ... ... 5-50
Figur 5-54 Dialogrutan Valjanalytresultat . . . ... ... ... .. . . . . 5-51
Figur 5-55 Exempel pa Testrapport — Detaljerad anvandare och administrationsanvandare,

SIda 1 . 5-53
Figur 5-56 Exempel pa Testrapport — Detaljerad anvandare och administrationsanvandare,

SIda 2 . 5-54
Figur 5-57 Dialogrutan Exportera data visas endast for detaljerade anvandare och

administrator . . ... ... 5-55
Figur 5-58 Dialogrutan Exporteraresultat. . . ....... .. .. ... .. .. 5-56
Figur 5-59 Oppning av en .csv-fil for att konfigurera AOO (exempel) ... ................ 5-57
Figur 5-60 Skarmen Importera text med valda nya instéllningar. . ..................... 5-58
Figur 5-61 Allacellervalda . ... ... 5-58
Figur 5-62 Valj Kolumnbredd i nedrullningsmenyn . .. ... .. ... . 5-59
Figur 5-63 Dialogrutan Kolumnbredd .. ..... ... ... .. ... ... . .. . 5-59
Figur 5-64 Exempel pa exporterade testresultat . . . ........ ... ... .. 5-60
Figur 5-65 Uppladdning av testresultattill varden. . .. ... .. ... ... .. ... . .. ... ... 5-61
Figur 5-66 Dialogrutan Valj test som ska arkiveras. .. ......... ... ... .. . . . 5-62
Figur 5-67 Dialogrutan Valjtestsomskahdmtas .. ........ ... ... .. ... .. ... .. ... ... 5-65
Figur 5-68 Dialogrutan Databashantering . . . . ... .. ... . 5-66
Figur 5-69 Fonstret Databashantering. . .. ... ... ... 5-67
Figur 5-70 Namngivning av den sakerhetskopieradefilen ........................... 5-67
Figur 5-71 Skarmen Sakerhetskopiering dravslutad . ........ ... .. ... . .. L. 5-68
Figur 5-72 Fonstret Databashantering. . . ........... ... . 5-69
Figur 5-73 Dialogrutan Databasaterstallning. . . . ......... ... ... . . . 5-69
Figur 5-74 Dialogrutan Databassakerhetskopiering ... ........ ... .. ... ... .. .. ... ... 5-69
Figur 5-75 Skarmen Sakerhetskopiering dravslutad . ......... ... .. ... . . L. 5-70
Figur 5-76 Skarmen Valj fil for att aterstalla databasen, med filnamn. .. ................ 5-70

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista 6ver figurer-6
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista dver figurer

Figur 5-77 Dialogrutan Bekraftelse av databasaterstalining. . ........................ 5-71
Figur 5-78 Skarmen for bekraftelse att databasaterstallningen arklar. .. ............... 5-71
Figur 5-79 Dialogrutan for bekraftande av databaskomprimering. . . ................... 5-72
Figur 5-80 Dialogrutan for avslutad databaskomprimering. .. .......... .. .. .......... 5-72
Figur 5-81 GeneXpert Dx-systemfénstret — rapporternas nedrullningsmeny .. ........... 5-73
Figur 5-82 Dialogrutan Provrapport . ......... . . 5-74
Figur 5-83 Exempel pa provrapport . . ... ... 5-75
Figur 5-84 Dialogrutan Patientrapport. . . ... ... . 5-76
Figur 5-85 Exempel pa Patientrapport .. ... ... .. 5-77
Figur 5-86 Dialogrutan Assaystatistikrapport .. ... ... ... ... . .. 5-78
Figur 5-87 Exempel pa assaystatistikrapport . . ...... ... ... . .. 5-80
Figur 5-88 Fonstret Skapa test med tabell for vardtestbestallning . . ................... 5-82
Figur 5-89 Automatisk nedladdning av testbestallningvald . ......................... 5-83
Figur 5-90 Menyfalt som anger plustecken pa knappen Skapatest.................... 5-84
Figur 5-91 Valjvardforfragan . . ... ... e 5-85
Figur 5-92 Fonstret Skapa test som visar knappen Avbryta forfragan . . ................ 5-86
Figur 5-93 Radering av en vardnedladdad testbestallning . . . ........................ 5-87
Figur 5-94 Automatisk resultatuppladdning . ........ ... .. 5-88
Figur 5-95 Varduppladdning visas i testinformationsomradet i fonstret Granska resultat. . . . 5-89
Figur 5-96 Fonstret Valj test som ska uppladdas tillvarden. . . ....................... 5-90
Figur 5-97 Cepheid Link-scannern inloggningsskarm. . ... ............... ... .. ...... 5-92
Figur 5-98 Cepheid Link-skdrmen Skanna prov .. . . ......... ... 5-93
Figur 5-99 Cepheid Link-skarmens scannerframgang (gron, kryssmarkering). . .......... 5-94
Figur 5-100 Cepheid Link-skarmens scannerfel (bestallning hittas ej, (rod, kryssmarkering)) . 5-94
Figur 5-101 Manuell inféring av streckkod férprov-ID .. .......... ... ... .. ... ... ..... 5-95
Figur 5-102 Cepheid Link-skdrmen Skanna kassett. ... ................ ... ... ....... 5-95
Figur 5-103 Cepheid Link-skdrmen med skannad kassettinformation ... ................ 5-97
Figur 5-104 Cepheid Link-skdrmen Skannat kassettfel .............................. 5-97
Figur 5-105 Cepheid Link-skdrmen Skanna alikvot . ......... ... ... ... .. ... ....... 5-98
Figur 5-106 Cepheid Link-skarmen for bekraftelse. . ........... ... ... ... ... .. .. ... 5-98
Figur 5-107 Cepheid Link-scannerns nedrullningsmeny. ... .............. ... .. ... 5-99
Figur 5-108 Cepheid Link-scannerns utloggningsdialog. . . .............. .. ... ....... 5-100
Figur 5-109 GeneXpert Dx-startskdrmen . .. ... .. 5-101
Figur 5-110 Tabell 6ver bestallningar med den 6verliggande skarmen Skanna kassettens
streckkod . . . . oo 5-102
Figur 5-111 Skarmen Skapa test som visar svar pa kassettforfragan .................. 5-103

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista over figurer-7
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista 6ver figurer

Figur 5-112 GeneXpert-startskdrmen som visar meddelandet om kassettladdning . . .. .. .. 5-104
Figur 5-113 GeneXpert Dx-systemet — nedrullningsmenyn forOm. . ................... 5-105
Figur 5-114 Om GeneXpert Dx-systemfonstret. . . ....... ... ... .. . .. . . 5-106
Figur 6-1 GeneXpert Dx-systemskarmen som visar rapportmenyn . ................... 6-3
Figur 6-2 Dialogrutan Kontrolltrendrapport som visar vald kvalitativassay. .............. 6-4
Figur 6-3 Dialogrutan Véaljaanalyter . .. ... ... . . 6-5
Figur 6-4 Dialogrutan Kontrolltrendrapport som visar vald kvantitativassay. ............. 6-6
Figur 6-5 Dialogrutan Anpassa diagrammets granser. . . ... ... 6-6
Figur 6-6 Dialogrutan Genererarapportfil . .. ... ... . 6-7
Figur 6-7 Exempel pa kontrolltrendrapport i Adobe Reader-fonstret. .. ................. 6-8
Figur 6-8 Exempel pa kontrolltrendrapport for kvalitativ assay (C. difficile G2), sida1.... .. 6-9
Figur 6-9 Exempel pa kontrolltrendrapport for kvalitativ assay (C. difficile G2), sida 2. .. .. 6-10
Figur 6-10 Exempel pa kontrolltrendrapport for kvantitativ assay (HIV-1 Viral Load), sida 1 . 6-11
Figur 6-11 Exempel pa kontrolltrendrapport for kvantitativ assay (HIV-1 Viral Load), sida 2 . 6-12
Figur 9-1 Underhallslogg . . . . .o 9-3
Figur 9-2 GeneXpert Dx-systemfonster. . . . ... .. 9-8
Figur 9-3 Dialogrutan Underhall av kolvstav visas ............. ... . ... ... ... ... .... 9-9
Figur 9-4 Dialogrutan Rengdring av kolvstav .. ........... .. ... . . . . . i 9-9
Figur 9-5 Kolvstav nedsankt i kassettfack. . ......... .. ... .. . .. . 9-10
Figur 9-6 Linsrengodringsborste (300-8330). . .. .. ... 9-12
Figur 9-7 Inféring av rengdringsborsten i I-CORE-slitsen . .. . .......... ... .. ... ..... 9-13
Figur 9-8 GeneXpert GX-lI- och GeneXpert GX-IV-instrumenten placerade for atkomst

il flaKtar. . . 9-15
Figur 9-9 Borttagning av flakffiltrets skydd .. ...... ... ... . .. 9-15
Figur 9-10 Filterborttagning . . . . .. ... 9-16
Figur 9-11 Installation av flaktfiltrets skydd . .. .. ... .. ... . 9-16
Figur 9-12 Aldre stilens filter (maste bortkopplas fran strémkallan) .................... 9-17
Figur 9-13 Platser for natverkskabel och elkabeluttag pa aldre GX-IV .. ................ 9-19
Figur 9-14 Bakpanelens skruvar pa aldre GX-IV. .. ... ... ... .. 9-19
Figur 9-15 Skumfilter i aldre GX-IV . . ... ... 9-20
Figur 9-16 Byta ut skumfilteri@ldre GX-IV . ... ... ... . 9-20
Figur 9-17 GeneXpert GX-1V R1 utan flaktfilter (maste bortkopplas fran stromkallan) . . . . .. 9-21
Figur 9-18 GeneXpert GX-XVI R1-instrumentet placerat for atkomst till flaktar .. ......... 9-22
Figur 9-19 Borttagning av flaktfiltrets skydd . . ........ .. ... . . 9-23
Figur 9-20 Utbytesfilter och skydd installerade . . .. ......... .. ... .. ... ... .. .. ... ... 9-23
Figur 9-21 GeneXpert GX-XVI R2-flakffilter . ........ .. ... . ... ... ... . . 9-25

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista 6ver figurer-8
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista dver figurer

Figur 9-22 Borttagning av flakffilterskyddet och filtret. . . .. .......... .. ... .. ... ... ... 9-26
Figur 9-23 Utbyte av filtret och skyddet . ... ... ... ... . . . . . 9-26
Figur 9-24 GX-IV-instrumentet placerat for atkomst till filter. . . . ...................... 9-28
Figur 9-25 Borttagning av forfiltrets hallare. . ... ... ... .. . 9-28
Figur 9-26 Borttagning av forfiltret ... ... ... . ... 9-29
Figur 9-27 Borttagning av HE-filtrets héllare. . . .. ... ... .. . . . . . 9-29
Figur 9-28 Borttagning av HE-filtret . ... ... . .. . . 9-30
Figur 9-29 Ersattning av HE-filtret. . . . .. ... . 9-30
Figur 9-30 Ersattning av HE-filtrets hallare. . . ... ........ .. ... .. . .. .. . ... . . ... ... 9-31
Figur 9-31 Ersattning av forfiltret och forfiltrets hallare . . ... ... ... .. ... ... ... .... 9-31
Figur 9-32 Fonstret Modulrapporterare. . . ... ... . . . 9-32
Figur 9-33 Dialogrutan Modulens sjalvtest . . .. ... .. ... ... . . . . .. 9-33
Figur 9-34 Dialogrutan Sjalvtest . . ... ... .. . 9-33
Figur 9-35 GeneXpert Dx-systemfonster .. ....... .. ... .. . ... 9-34
Figur 9-36 Dialogrutan Exkludera modulerfrantest. .. ......... .. ... .. ... ... ....... 9-35
Figur 9-37 Fonstret Systemloggrapport . ... ... . . . 9-36
Figur 9-38 Ett exempel pa en systemloggrapport. . . ........ .. ... . 9-38
Figur 9-39 GeneXpert Dx-systemet — fonstret Kontrollerastatus . . . ................... 9-42
Figur 9-40 GeneXpert Dx-systemfonstret Granska resultat — fliken Fel (vy for detaljerade

anvandare och administratdr) . ......... ... .. . . . 9-43
Figur 9-41 Knappen Kontrollera status ok (med kryssmarkeringssymbol) . .............. 9-59
Figur 9-42 Symbolen pa knappen Kontrollera status &ndrades till X och meddelanden

VIS . .t 9-60
Figur 9-43 Dialogrutan Ladda upp resultattillvard. . .......... ... ... .. ... ... ...... 9-60
Figur C-1 Kontrollpanelens fonster . .. ... .. ... . . . . C-3
Figur C-2 Fonstret Klocka, Sprakoch Region. .. ........ ... ... ... . .. . . . ... ... . .... C-3
Figur C-3 Fonstret Region och sprak —fliken Format . . ........... ... ... ............ C-4
Figur C-4 Skarmen Regionoch sprak —valtsprak .. ........... ... ... ... ........... C-4
Figur C-5 Skarmen Region och sprak —nyttsprakvisat. . ........................... C-5
Figur C-6 Fonstret Installningar i Windows 10. . .. ... ... . ... C-6
Figur C-7 Fonstret med nedrullningsmenyn for regionochsprak . . .................... C-7
Figur C-8 Skarmarna Region och sprak samt Texttjanster och inmatningssprak . ......... C-7
Figur C-9 Skarmen Lagg till inmatningssprak med franska valt (exempel) . .............. C-8
Figur C-10 Fonstret Lagg till inmatningssprak med allaposter. ........................ C-8
Figur C-11 Skarmen Texttjanster och Region och sprak —fliken Allmant. .. .............. C-9
Figur C-12 Skarmen Region och sprak — fliken Tangentbord och sprak. .. .............. C-10

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista over figurer-9
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista 6ver figurer

Figur C-13 Kontrollpanelens fonster . . ... .. . . C-11
Figur C-14 Fonstret Klocka, Sprak och Region . ... ... ... ... . . . . . . C-11
Figur C-15 Fonstret Region och sprak med nedrullningsmenyn — fliken Format. ... ....... C-12
Figur C-16 Skarmen Region och sprak — fliken Administrativ ... ...................... C-12
Figur C-17 Startskarmen och skadrmen Kontoinstallningar for ny anvandare. . ... ......... C-13
Figur C-18 Inloggningsskarmen i Windows 7 som visar landets beteckning med 2

DOKSIAVET . . . C-14
Figur C-19 Nedrullningsmenyn for sprak — startskarmen (Windows 7) .. ................ C-15
Figur C-20 Inloggningsskarmen i Windows 10 som visar landets beteckning med 3

DOKSIAVET . . . C-15
Figur C-21 Nedrullningsmenyn for sprak — startskarmen (Windows 10) . ................ C-16
Figur C-22 Streckkod 1: *HID-tangentbordsemulering. . . .. ......... .. ... .. .. . .. C-17
Figur C-23 Streckkod 2: *Nordamerikansk standard USB-tangentbord. . . ............... C-17
Figur C-24 Streckkod 3: Aktivera knappsatsemulering .. ........ ... oL C-17
Figur C-25 Streckkod 4: Aktivera knappsatsemulering med ledandenolla . . . ............ C-17
Figur C-26 Streckkod 5: AKtivera. . ... ... C-17
Figur C-27 Internationell konfigurationsstreckkod . .. ........ ... ... ... .. ... C-18
Figur C-28 Nordamerikansk konfigurationsstreckkod ... ......... .. ... .. ... .. ... .. .. C-18
Figur C-29 Fransk provstreckkod. . . .. ... . C-19
Figur C-30 ltaliensk provstreckkod. . . ... ... C-19
Figur C-31 Tysk provstreckkod . ... ... . C-19
Figur C-32 Portugisisk provstreckkod . .. ... .. .. C-19
Figur C-33 Spansk provstreckkod . . ... ... C-20
Figur C-34 Kinesisk provstreckkod ... ... ... .. . . . . C-20
Figur C-35 Rysk provstreckkod . . . ... ... C-20
Figur C-36 Japansk provstreckkod . . ... ... . C-21
Figur D-1 Oppning av en .csv-fil for att konfigurera AOO (exempel) . .. ................. D-1
Figur D-2 Skarmen AOO-registrering. . . ... ... D-2
Figur D-3 Skarmen Textimport som visar férvalda instéllningar . ...................... D-3
Figur D-4 Skarmen Importera text med valda nya instéllningar. . ...................... D-4
Figur D-5 Allacellervalda . ... ... . D-4
Figur D-6 Valj Kolumnbredd i nedrullningsmenyn . . . ... .. .. D-5
Figur D-7 Dialogrutan Kolumnbredd . . ..... ... ... .. ... . .. . D-6
Figur D-8 Slutlig vy av fil med justerade kolumner. .. ....... .. ... .. ... . D-6
Figur D-9 Dialogrutan Sparaformat. . . ... .. . D-7

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista 6ver figurer-10
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista over tabeller

Tabell 1-1 Arbetsflode for installation och instélining av systemet . . .................... 1-9
Tabell 1-2 Typiskt testarbetsflode. . . ... ... .. . 1-10
Tabell 2-1 Exempel pa policy for anvandarbehorighet for in vitro-diagnostisk anvandning . .2-57
Tabell 2-2 Beskrivning av anvandaratgarder .. ....... ... 2-57
Tabell 3-1 GeneXpert-modulens excitations- och emissionsintervall (6-farger)............ 3-8
Tabell 3-2 GeneXpert-modulens excitations- och emissionsintervall (10-farger)........... 3-9
Tabell 4-1 Mattoch vikt. . .. .. 4-2
Tabell 4-2 Markstrom och sakringsklassificering . . ........ .. ... .. . 4-2
Tabell 4-3 Mattoch vikt. . .. .. 4-3
Tabell 4-4 Markstrom och sakringsklassificering . . ........ .. ... .. .. 4-3
Tabell 5-1 Vanligt arbetsflode for bearbetningavettprov . ......... .. ... .. ... .. ... ... 5-2
Tabell 8-1 Elektriska sakerhetsetiketter pa instrumenten. .. ......... ... ... ... .. ... 8-3
Tabell 8-2 Andra sakerhetsetiketter pa instrumenten. ... ... ... ... L 8-3
Tabell 9-1 Underhallsatgarder och -frekvens . .. ......... ... ... . . . 9-2
Tabell 9-2 Hardvaruproblem. . .. ... 9-40
Tabell 9-3 Fel som uppstod under ett test sominte avbrots. . . ......... ... ... ... .... 9-44
Tabell 9-4 Fel som kan uppsta naretttestavbryts. .. .......... ... ... ... ... .. .... 9-46
Tabell 9-5 Fel som kan visas under en kassettladdningsprocedur. . . .................. 9-50
Tabell 9-6 Felmeddelanden som kan visas under sjalvtestproceduren ... .............. 9-52
Tabell 9-7 Datareduktionsfel. . ... ... .. . 9-54
Tabell 9-8 Fel avseende forlust/aterhamtning av kommunikation . .................... 9-58
Tabell 9-9 Systemkonfigurationsproblem . . . ... ... ... 9-61
Tabell A-1 ANVANAre . . ... A-1
Tabell A-2 Datahantering . . ... A-1
Tabell A-3 Rapporter. . .. A-2
Tabell A-4 INStallNiNg. . . .. A-2
Tabell A-5 M. A-2
Tabell A-6 Skapatest . . ... A-2
Tabell A-7 Stoppatest. . ... A-3
Tabell A-8 Granska resultat . . ... A-3
Tabell A-9 Definiera assay . .. ... A-3
Tabell A-10 Underhall . ... A-4

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

Lista over tabeller-1
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Lista over tabeller

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020

Lista over tabeller-2



1 Inledning — anvandning eller funktion

Detta kapitel ger en dversikt av GeneXpert Dx-systemet. Amnena r:
. Avsnitt 1.1, Avsedd anvindning

. Avsnitt 1.2, Villkor som anvénds for systembeskrivningar

. Avsnitt 1.3, Modeller av GeneXpert-instrumenten

. Avsnitt 1.4, Moduler med 6-farger och 10-farger

. Avsnitt 1.5, Systemkomponenter

. Avsnitt 1.6, GeneXpert-kassetter

. Avsnitt 1.7, GeneXpert Dx-mjukvaran

. Avsnitt 1.8, Oversikt av arbetsflode

. Avsnitt 1.9, Innan instrumentet anvénds

Obs! GeneXpert Dx-mjukvaruversion 6.4 stéder Microsoft Windows 7- och Windows 10-operativsystem.
’ Om du behdver nagon hjalp, kontakta ditt lokala Cepheid teknisk support-center.

Stod for Windows 7 avslutades 14 januari, 2020. Microsoft ger inte langre
sdkerhetsuppdateringar eller teknisk support for Windows 7-operativsystemet. Det ar mycket
viktig att du nu uppgraderar till ett nyare operativsystem, sasom Windows 10.

Viktigt Kontakta https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-
support for Windows 7 supportinformation.

Dessutom kan du kontakta din lokala Cepheid teknisk support om du har nagra fragor om
anvandningen av Windows 7.

1.1 Avsedd anvandning

GeneXpert Dx-system automatiserar och integrerar provforberedelse, nukleinsyra-
amplifiering och detektion av malsekvenser i enkla eller komplexa prov med realtids-PCR
(Polymerase Chain Reaction) (PCR). Systemet lampar sig for in vitro diagnostiska
tillimpningar som kréver bearbetning av patientprov (prov) utan manuell hjélp och
tillhandahéller bdde sammanfattade och detaljerade testresultat i tabell- och diagramformat.

GeneXpert Dx-systemen &r utformade for att anvindas med Cepheid Xpert®—assayens
tillimpningar och ar avsedda att anvidndas av laboratoriepersonal eller specifikt utbildad
sjukvardspersonal.
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1.2 Villkor som anvands for systembeskrivningar

1.3

1.4

I denna manual anvinds foljande termer for att beskriva GeneXpert Dx-systemen:

GeneXpert Dx-system hénvisar till det kompletta systemet omfattande dator,
GeneXpert-instrumentet och streckkodscannern.

GeneXpert-instrumentet hinvisar endast till komponenterna som anvénds for att
bearbeta proven. Se Figur 1-2, Figur 1-3, Figur 1-4, Figur 1-5, Figur 1-6, Figur 1-7,
Figur 1-8 och Figur 1-9 for exempel pad GeneXpert-instrumenten.

Modeller av GeneXpert-instrumenten

Det finns tre olika GeneXpert R1-instrument:

GeneXpert GX-I-instrumentet bestar av en modul (eller en plats) for att bearbeta ett
prov. Upp till fyra GeneXpert GX-I-instrument kan anslutas till en dator.

GeneXpert GX-IV-instrumentet bestar av upp till fyra moduler. Varje modul bearbetar
ett prov. Upp till fyra GeneXpert GX-IV-instrument kan anslutas till en dator.

GeneXpert GX-XVI-instrumentet bestar av upp till sexton moduler. Varje modul
bearbetar ett prov.

Det finns fyra olika modeller av GeneXpert R2-instrument:

GeneXpert GX-I-instrumentet bestar av en modul (eller en plats) for att bearbeta ett
prov. Upp till fyra GeneXpert GX-I-instrument kan anslutas till en dator.

GeneXpert GX-II-instrumentet bestar av en eller tvA moduler. Varje modul bearbetar
ett prov. Upp till fyra GeneXpert GX-II-instrument kan anslutas till en dator.

GeneXpert GX-IV-instrumentet bestar av upp till fyra moduler. Varje modul bearbetar
ett prov. Upp till fyra GeneXpert GX-IV-instrument kan anslutas till en dator.

GeneXpert GX-XVI-instrumentet bestar av upp till sexton moduler. Varje modul
bearbetar ett prov. Ett GeneXpert GX-XVI-instrument kan anslutas till en dator.

For denna manuals syften fungerar GeneXpert Dx-systemen pa samma sitt och kommer
inte att identifieras som R1 eller R2 savida inte en specifik skillnad observeras.

Moduler med 6-farger och 10-farger

Ett instrument kan ha antingen moduler med 6-férger eller 10-farger. En modul med 10
farger kan kédnnas igen med en bla remsa pa moduldorrens 6vre kant, s& som visas i
Figur 1-1. Se Avsnitt 3.7 for ytterligare information om modultyper.
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6-fargers modul Ingen 10-fargers modul Bla
identifikationsremsa pa dorren identifikationsremsa pa dorren

- % e 5

Figur 1-1. GX-IV-instrumenten som visar moduler med 6-farger och 10-farger

1.5 Systemkomponenter

Komponenterna i GeneXpert Dx-systemen é&r foljande:

. GeneXpert-instrumentet — Accepterar GeneXpert-kassetterna som laddas in i
instrumentet, lyserar proven i kassetterna, frisitter nukleinsyrorna och amplifierar
malsekvenserna. Eftersom systemet tilldter oberoende kontroll av modulerna kan
olika prov bearbetas med olika assaydefinitioner i samma instrument samtidigt.

. Bordsdator eller laptopdator — Later dig kdra mjukvaran till GeneXpert Dx-
system och héller i GeneXpert Dx-system-resultatens databas. Mjukvaran tillater
valet av assaydefinitioner, 6vervakning av testbearbetning, granskning av resultat
och exportering av valda data for nedladdning, till exempelvis Microsoft Excel for
ytterligare analys. Mjukvaran tillater ocksé arkiveringen och himtningen av
resultatdata och hantering av databasen. Cepheid Link-anslutning tillhandahalls for
att mojliggora sparbarhet av kassetter.

Tillverkare och modeller av bordsdator och laptopdator kan skilja sig fran de som visas i denna

Obs!
manual.
. Streckkodsscanner — Underléttar inforing av data i systemet.
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1.5.1 GeneXpert Dx-systemkomponenter

GeneXpert GX-l-instrumentet Laptopdator

Streckkodsscanner

Figur 1-2. GeneXpert GX-l-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn)

GeneXpert GX-l-instrumentet Bordsdator Skarm

Q
/7

Streckkodsscanner

Figur 1-3. GeneXpert GX-l-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn)
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GeneXpert GX-ll-instrumentet Laptopdator

|

Streckkodsscanner

Figur 1-4. GeneXpert GX-ll-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn)

GeneXpert GX-ll-instrumentet Bordsdator Skarm

Streckkodsscanner

Figur 1-5. GeneXpert GX-ll-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn)
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GeneXpert GX-IV-instrumentet Laptopdator

- =

Streckkodsscanner

Figur 1-6. GeneXpert GX-IV-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn)

GeneXpert GX-IV-instrumentet Bordsdator Skarm

_ y
T

e %

Streckkodsscanner

Figur 1-7. GeneXpert GX-IV-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn)
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GeneXpert GX-XVI-instrumentet Laptopdator

X

\
-

Streckkodsscanner

Figur 1-8. GeneXpert GX-XVI-hardvarans komponenter (visas med laptopdatorn)

GeneXpert GX-XVI-instrumentet Bordsdator Skarm

T
ki

Streckkodsscanner

Figur 1-9. GeneXpert GX-XVI-hardvarans komponenter (visas med bordsdatorn)

GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual 1.7
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Inledning — anvéndning eller funktion

1.6 GeneXpert-kassetter

Proven prepareras och bearbetas i assay-specifika GeneXpert-kassetter for
engéngsbruk (se Figur 1-10). Provet och tillimpliga reagenser {ors in i en kassett och
kassetten laddas sedan in i en av de tillgdngliga instrumentmodulerna.

Kassetterna tillhandahalls inte med systemet och maste inkdpas separat. For
bestéllningsinformation, kontakta Cepheid. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord
for kontaktinformation.

030163007010906
20636102

Figur 1-10. GeneXpert-kassett

1.7 GeneXpert Dx-mjukvaran

GeneXpert Dx-mjukvaran installeras pd den tillhandahéllna datorn och kan anpassas for
olika tillimpningar. Detta avsnitt beskriver mjukvarans funktioner som ar for in vitro
diagnostisk anvéndning (Figur 1-11):

Administrativa atgirder (Administrative tasks) — Konfigurerar systemet for
anpassning till organisationens preferenser, definierar systemanvéndare och stéller
in behorigheter (for atkomst), importerar och raderar in vitro diagnostiska
assaydefinitioner, genererar externa kontrolltrendrapporter och hanterar testdata i
databasen.

Testatgirder (Test tasks) — Skapar och startar ett in vitro diagnostiskt test, stoppar
ett test som bearbetas, Gvervakar ett test som bearbetas, granskar testresultaten,
redigerar testinformation och genererar testrapporter.

Underhallsatgirder (Maintenance tasks) — Utfor olika underhéallsatgiarder som
omfattar anvindningen av modulrapportverktyget och kolvkontroller for rengéring
av modulkolvar, utforande av ett manuellt sjdlvtest for problemsékning och kontroll
av kalibrerings- och testrikningar samt utnyttjande av kommandon f6r 6ppnande av
en moduldérr eller uppdatering av EEPROM.

For en sammanfattning av arbetsfloden for in vitro-diagnostisk anvéndning, se
Avsnitt 1.8, Oversikt av arbetsflode.
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1.8 Oversikt av arbetsflode

GeneXpert Dx-systemets arbetsflode tacker foljande atgérder:

. Avsnitt 1.8.1, Installation och instéllning av arbetsflode
. Avsnitt 1.8.2, Testarbetsflode

1.8.1

Installation och installning av arbetsflode

Tabell 1-1 listar atgidrderna for installation och instéllning av GeneXpert Dx-systemet.
Observera att fastin filer med in vitro diagnostiska assaydefinitioner kan importeras,
tillter inte GeneXpert Dx-systemets mjukvara modifiering av assaydefinitionerna.

Tabell 1-1. Arbetsfléde for installation och instéllning av systemet

Steg Atgéard Avsnitt
1. Installera GeneXpert Dx-systemet. Avsnitt 2.5
2. Satta pa datorn. Avsnitt 2.6
3. Starta mjukvaran. Avsnitt 2.11
4 Tilldela instrumentbokstaver (valfritt). Avsnitt 2.12
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1.8.2

Tabell 1-1. Arbetsflode for installation och instéllning av systemet (fortsattning)

Steg Atgérd Avsnitt
5. Definiera anvandare och behdrigheter. Avsnitt 2.13
6 Konfigurera systemet. Avsnitt 2.14
7. Verifiera korrekt installation och instalining. Avsnitt 2.15
8 Hantera assaydefinitionsfiler. Avsnitt 2.16

Niér systemet dr installerat och kors kan foljande atgérder utforas:
. Ligga till nya anvéndare (se Avsnitt 2.13.3.1, Légga till nya anvindare).

. Installera ytterligare GeneXpert-instrument (se Avsnitt 2.5.2, Hur man installerar
ytterligare instrument).

Testarbetsflode

Tabell 1-2 listar atgérderna for bearbetning av ett prov med anvéndning av GeneXpert
Dx-systemet. Observera att fastin filer med in vitro diagnostiska assaydefinitioner kan
importeras, tillater inte GeneXpert Dx-mjukvaran modifiering av assaydefinitionerna (se
Avsnitt 1.7, GeneXpert Dx-mjukvaran). For system som é&r anslutna till en vérd, se
Avsnitt 5.20, Anviandning med vérdanslutning for testarbetsflode.

Tabell 1-2. Typiskt testarbetsflode

Steg Atgard Avsnitt
1. Starta GeneXpert Dx-systemet. Avsnitt 5.2
2. Kontrollera tillganglig assaylista. Importera assay definition file vid Avsnitt 5.4 och

behov. Avsnitt 2.16
3. Skapa test. Avsnitt 5.6
4. Ladda en kassett in i en instrumentmodul. Avsnitt 5.7
5. Starta testet. Avsnitt 5.8
6. Overvaka testets framétskridande. Avsnitt 5.9
7. Granska testresultaten. Avsnitt 5.11
8. Hantera testresultatdata. Avsnitt 5.16
9. Underhalla systemet. Avsnitt 9.1

Figur 1-12 &r en grafisk dversikt av testarbetsflodet.
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1. Kontrollera tillganglig assaylista (Avsnitt 5.4)
2. Skapa och starta ett test
(Avsnitt 5.6 och Avsnitt 5.8) 4. Granska resultaten

3. Overvaka testets framatskridande  (Avsnitt 5.11)
(Avsnitt 5.9)
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Flgur 1 12 GeneXpert Dx-systemfonstret och det typlska arbetsflodet

1.9 Innan instrumentet anvands

Lis hela manualen och bekanta dig med sikerhetsinformationen i Kapitel 8, Risker innan
du boérjar anvianda instrumentet.

Varning
Anvandning av instrumentet utan att ha last manualen eller utan korrekt utbildning kan leda
till allvarlig skada, skada pa utrustningen, eller forlust av data.
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2 Installationsprocedurer och speciella krav

Detta kapitel beskriver hur man installerar och stiller in systemet. Férutom nér sa anges,
ar procedurerna i detta kapitel for GeneXpert Dx-systemets administrator eller
motsvarande personal. Amnena ir foljande:

Avsnitt 2.1, GeneXpert Dx-systemets forpackningsinnehall

Avsnitt 2.2, Nodvindiga material for anvandning med systemet (med tillhandahalls

inte)

Avsnitt 2.3, Rekommenderade material for anviandning med systemet
Avsnitt 2.4, Systemanteckningar

Avsnitt 2.5, Installering av GeneXpert Dx-systemet

Avsnitt 2.6, Hur man sétter pa datorn

Avsnitt 2.7, Diskkryptering (Windows 10)

Avsnitt 2.8, Sprak och konfiguration av tangentbordet i Windows
Avsnitt 2.9, Konfigurera datorn

Avsnitt 2.10, Kontroll av automatiska uppdateringar av Windows 10
Avsnitt 2.11, Start av mjukvaran for forsta gangen

Avsnitt 2.12, Tilldelning av instrumentbokstaver

Avsnitt 2.13, Definiering av anvindare och behdrigheter

Avsnitt 2.14, Konfigurera systemet

Avsnitt 2.15, Verifiering av korrekt installation och instdllning
Avsnitt 2.16, Hantering av assaydefinitioner och lotspecifika parametrar
Avsnitt 2.17, Omstart av systemet

Avsnitt 2.18, Avinstallation eller aterinstallation av GeneXpert Dx-mjukvaran
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2.1 GeneXpert Dx-systemets forpackningsinnehall

. GeneXpert Dx-systemets forpackning bestar av foljande:
. GeneXpert-instrumentet

. Bordsdator eller laptop, forladdad med GeneXpert Dx-mjukvaran och annan
nodvandig mjukvara

. Nitverksomkopplare (inkluderad om systemet har tva eller flera instrument)
. 2D streckkodsscanner
. Nitsladd typ: IEC-320-13, 10 A/125 V Nordamerika eller 10 A/250 V internationell
for:
*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 och
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2
. Elkabel for likstromsadapter (for GeneXpert GX-I R2 och GeneXpert GX-II R2)
. CAT-5 Ethernet-dverkorsningskabel
. Extern Dvd-enhet
. GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual Cd

. Certifikat om Overensstimmelse

2.2 Nodvandiga material for anvandning med systemet
(med tillhandahalls inte)

Foljande artiklar behdvs for anvindningen av GeneXpert Dx-systemet med medfoljer
inte forpackningen:

. Assay-specifika GeneXpert-kassetter

. Assay-specifika krav (se assaybruksanvisningen eller dina lokala och nationella
foreskrivande riktlinjer)

For att bestilla GeneXpert-kassetter, kontakta Cepheid. Se Teknisk assistans-avsnittet i
Forord for kontaktinformation.

2.3 Rekommenderade material for anvandning med
systemet
. Avbrottsfri stromforsorjning (UPS, Uninterruptible Power Supply)
. Skrivare

For att bestilla skrivaren eller UPS, kontakta Cepheid. Se Teknisk assistans-avsnittet i
Forord for kontaktinformation.
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24
241

Forsiktighet

Viktigt

242

Forsiktighet

A\

Systemanteckningar

Systemkomponenter

Cepheid testade och godkidnde GeneXpert Dx-systemets komponenter for att
tillhandahélla optimal prestanda.

Andra inte datorinstillningar, forinstallerad mjukvara och andra systemkomponenter savida
inte Cepheid ger sadana instruktioner. Installera inte icke-godkdnd mjukvara. Byt inte ut
systemdelar utan hjalp fran Cepheid.

Andring av datorinstillningar, forinstallerad mjukvara, eller andra systemkomponenter utan
riktlinjer fran Cepheid kan resultera i forlust av data, paverka systemprestanda, skada
instrumentet och annullera din garanti.

Installera inte en ny version av Microsoft SQL Server Express for da kan mjukvaran inte koras.
Exempelvis ska du inte férsdka att installera SQL Server Express 2017 istéllet for SQL Server
Express 2012. Dock kan du installera servicepaketen (SP1, SP2, SP3, m.m.) for den forinstallerade
versionen av SQL Server Express.

Natverksanslutning

GeneXpert Dx-systemets dator har tva Ethernet-kort. Kortet som har konfigurerats for
GeneXpert-instrumentet finns méirkt pa datorns baksida. Anvind endast den
tillhandahéallna Ethernet-kabeln for att ansluta dator till instrumentet. Se Avsnitt 2.5.1,
Hur man installerar ett GeneXpert Dx-system, for detaljerade installationsinstruktioner.

Andra inte Internet Protocol (IP)-instillningen fér Ethernet-anslutningen till GeneXpert Dx-
systemet. Andring av IP-instillningen kan leda till fel pa instrumentets kommunikation.

2.4.3 Mjukvarumedia
Microsoft Windows har installerats och aktiverats pa GeneXpert Dx-systemets dator.
Microsoft aterstdllningsmedia och GeneXpert-mjukvarumedia &r inkluderade i datorns
transportlada.
Forvara media pa en séker plats i den ursprungliga forpackningen. Om du maste installera
Viktiat mjukvaran igen kommer den ursprungliga median att behovas. Dessutom kommer du ocksa
9 att behova produktnyckeln (finns pa certifieringsintyget som sitter pa férpackningen till
installationsmedian) for att ateraktivera mjukvaran.
GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 2.3
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2.5

Forsiktighet

Varning

Viktigt

2.51

Forsiktighet

Viktigt

Forsiktighet

Installering av GeneXpert Dx-systemet

Ett 6-fargers GeneXpert Dx-system och moduler kraver mjukvaruversion 2.1 (eller hogre)
och ett 10-fargers GeneXpert Dx-system och moduler kraver mjukvaruversion 6.3 och hogre.

For att undvika fel pa hardvaran, maste GeneXpert Dx 2.1 (eller ovan) mjukvara installeras
INNAN ett 6-fargers instrument ansluts och startas eller moduler uppgraderas och
GeneXpert Dx 6.3 (och ovan) mjukvara maste installeras INNAN ett 10-fargers instrument
ansluts eller startas eller moduler uppgraderas.

Se vikttabellen i Avsnitt 4.2, Allmanna specifikationer for GeneXpert instrumentens vikter.
laktta forsiktighet vid uppackningen av instrumentet. Forsok inte lyfta instrumentet utan
korrekt sdkerhetsutbildning och hjélp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt
utbildning och hjalp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera din
garanti.

Fore installation av instrumentet, las Kapitel 4, Prestanda och egenskaper och
specifikationer och Kapitel 7, Forsiktighetsatgarder och begransningar vid drift for att
bekanta dig med systemets specifikationer och krav.

Hur man installerar ett GeneXpert Dx-system

Foljande avsnitt beskriver installationen av GeneXpert Dx-systemen.

1. Packa upp systemet och sdkerstill att forpackningen innehdller artiklarna i
Avsnitt 2.1.

2. Placera instrumentet pa en hard, fast, jimn yta. Sékerstéll att ndtsladdens anslutning
och strombrytaren (pa baksidan) gér att na latt.

Tillhandahall minst 5 cm (2 tum) pa varje sida om instrumentet. Blockera inte flaktutslappet
pa baksidans nedre del eller luftintaget pa baksidans 6vre del. Utan riktig ventilering kan
instrumentet sluta att fungera.

3. Anslut ena dnden av den tillhandahéallna Ethernet-kabeln till nitverksporten pa
baksidan av datorn (beroende pad GeneXpert-modell, se Figur 2-1, Figur 2-2,
Figur 2-3 eller Figur 2-4 for bordsdatorsystem och Figur 2-5, Figur 2-6, Figur 2-7
eller Figur 2-8 for laptopsystem). En etikett anger att porten ar for anvindning med
GeneXpert-instrumentet.

Anvand endast den tillhandahallna Ethernet-kabeln for att ansluta GeneXpert-instrumentet
till datorn. Om kabeln saknas eller en ytterligare kabel behovs, kontakta Cepheid teknisk
support. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.

Se Avsnitt 9.17, Utbyte av instrumentdelar fér artikelnummer.

Andra inte Internet Protocol (IP)-instéllningen fér Ethernet-anslutningen till GeneXpert-
instrumentet. Andring av IP-instillningen kan leda till ett fel pa instrumentets
kommunikation.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Installationsprocedurer och speciella krav

Datorn som tillhandahalls med GeneXpert-instrumentet ska ha stéllts in till den korrekta
Obs! IP-adressen innan den lamnade fabriken, men om datorn inte kommunicerar med instrumentet,
utfér stegen som visas i Avsnitt 2.9.3, IP-adress.

4. Anslut ena dnden av Ethernet-kabeln till ndtverksporten pa instrumentets nedre
bakpanel (se Figur 2-1, Figur 2-2, Figur 2-3, eller Figur 2-4 f6r bordsdatorsystem
och Figur 2-5, Figur 2-6, Figur 2-7, eller Figur 2-8 for laptopsystem).

5. Anslut de tillhandahallna nétsladdarna (eller likstroémsadapterns elkabel) till
instrumentet och datorn och anslut sedan nitsladdarna till vaxelstromsuttaget eller
till en avbrottsfri stromkélla (UPS).

Forsiktighet

Sikerstill att UPS ar ansluten till en korrekt jordad krets. Anvandningen av en icke-jordad
krets kan leda till skada pa instrumentet.

6. Utfor stegen som tillhandahalls i Avsnitt 2.6, Hur man sitter pa datorn, eller om flera
instrument installeras, utfor stegen tillhandahallna i Avsnitt 2.5.2, Hur man
installerar ytterligare instrument.

GX-l Instrument (baksidan)

Anslut med tillhandahallen
Ethernet-kabel

Anslut till strom Anslut till strom

Figur 2-1. Anslutning av GX-l-instrumentet till bordsdatorn
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GX-Il Instrument (baksidan)
CLLELEETERTn

O

Anslut med tillhandahallen
Ethernet-kabel

Datorn (baksidan)

Likstromsadapterns
Anslut till elkabel
strom

Anslut till strom

Figur 2-2. Anslutning av GX-ll-instrumentet till bordsdatorn

GX-IV Instrument (baksidan)

Datorn (baksidan) Strombrytare

Anslut till strom

) Anslut till strom

Anslut med tillhandahallen Ethernet-kabel

Figur 2-3. Anslutning av GX-IV-instrumentet till bordsdatorn
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GX-XVI Instrument (baksidan)

AT

iy r 5. \_f
[

Datorn (baksidan) Strombrytare

— Anslut till strom

— Anslut till strom

Anslut med tillhandahallen Ethernet-kabel

Figur 2-4. Anslutning av GX-XVI-instrumentet till bordsdatorn

GX-l Instrument (baksidan)

Anslut med tillhandahallen Ethernet-kabel .
Strombrytare

Likstromsadapterns elkabel
Datorn (baksidan)

Anslut till strom

Anslut till strom

Figur 2-5. Anslutning av GX-l-instrumentet till laptopdatorn
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GX-ll Instrument (baksidan)
TN
) O,

Anslut med tillhandahallen

Ethernet-kabel Strémbrytare

Datorn (baksidan)
Likstroms-
adapterns
elkabel

Anslut till strom Anslut till strom

Figur 2-6. Anslutning av GX-ll-instrumentet till laptopdatorn

GX-V Instrument (baksidan)

Strombrytare

Datorn (baksidan)

Anslut med tillhandahallen
Ethernet-kabel

L— Anslut till strom

Anslut till strom

Figur 2-7. Anslutning av GX-IV-instrumentet till laptopdatorn
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2.5.2

Forsiktighet

Forsiktighet

A\

Obs!

GX-XVI Instrument (baksidan)

Strombrytare

Datorn (baksidan)

Anslut med tillhandahallen . .
Ethernet-kabel — Anslut till strom

Anslut till strom

Figur 2-8. Anslutning av GX-XVI-instrumentet till laptopdatorn

Hur man installerar ytterligare instrument

Innan ytterligare instrument installeras, sédkerstéll att GeneXpert Dx-mjukvaran inte kors.

Ett 6-fargers GeneXpert Dx-system och moduler kraver mjukvaruversion 2.1 (eller hogre)
och ett 10-fargers GeneXpert Dx-system och moduler kraver mjukvaruversion 6.3 och hogre.

For att undvika fel pa hardvaran, maste GeneXpert Dx 2.1 (eller ovan) mjukvara installeras
INNAN ett 6-fargers instrument ansluts och startas eller moduler uppgraderas och
GeneXpert Dx 6.3 (och ovan) mjukvara maste installeras INNAN ett 10-fargers instrument
ansluts eller startas eller moduler uppgraderas.

Datorn behover inte stdngas av for att ansluta ytterligare instrument.

Upp till 22 GeneXpert-moduler (10- eller 6-farger) i ndgon kombination av GeneXpert
GX-I-, GeneXpert GX-II-, eller GeneXpert GX-IV eller GeneXpert XVI-instrumenten
kan anslutas till en enda dator. Vid installation av flera instrument, anslut datorn till den
tillhandahallna nitverksomkopplaren och anslut sedan instrumenten till brytaren.

Se Figur 2-9 for bordsdatorsystemen och Figur 2-10 laptopsystemen.

1. Packa upp ytterligare instrument, nétsladdar, nidtverksomkopplare och Ethernet-
kablar.

2. Om GeneXpert Dx-mjukvaran kors, avsluta mjukvaran.

3. Koppla av Ethernet-kabeln fran baksidan pa det tidigare installerade instrumentet.
Lat Ethernet-kabeln vara ansluten till datorn.
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Anslut den fria dnden av Ethernet-kabeln i Steg 3 till ndgon av de tillgédngliga
portarna i nitverksomkopplaren. Ethernet-kabeln anvénds for att ansluta datorn till
natverksomkopplaren.

Med anvindning av en andra Ethernet-kabel, anslut ytterligare instrument till ndgon
tillgadnglig port i natverksomkopplaren. En dnde av Ethernet-kabeln ansluter till
nitverksporten pa instrumentets baksida, och den andra dnden ansluter till en fri port
pa néitverksomkopplaren.

Upprepa Steg 5 {or att ansluta ytterligare instrument till nétverksomkopplaren.

Anslut den tillhandahallna nétsladden till det ytterligare instrumentet och anslut
sedan nétsladden in i UPS. Upprepa detta steg for varje ytterligare instrument.

Lat instrumenten vara AV (OFF) tills datorn &r installd.

Datorn (baksidan)

Anslut streckkodsscannern direkt till en tillgédnglig USB-port pé en dator. Anslut inte
scannern till en USB-hubb.

Utfor stegen som visas i Avsnitt 2.6, Hur man sétter pa datorn.

Instrument Instrument
(kan antingen vara (kan antingen vara
6-farger eller 10-farger) 6-farger eller 10-farger)

Strom-
brytare

Strom-
brytare

Anslut till strom Anslut till strom Anslut till strom

Natverksomkopplare
(baksidan)

=

Anslut med tillhandahallna Ethernet-kablar

Figur 2-9. Anslutning av flera GX-IV-instrument till bordsdatorn
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GX-XVI Instrument
(kan antingen vara
6-farger eller 10-farger)

GX-I, GX-l, eller
GX~IV Instrument
(kan antingen vara

6-farger eller 10-farger)

Datorn (baksidan)

{10 0NNy e e e

e )| brytare

Anslut till strom Anslut till strom

Anslut till strom Nitverksomkopplare
(baksidan)

Anslut med tillhandahallna
Ethernet-kablar

Figur 2-10. Anslutning av flera instrument till laptopdatorn

2.5.3 Hur man ansluter till Cepheid C360

C360 Analytics ar ett smart fjarrstyrt medicintekniskt dataenhetssystem som
tillhandahéller datasammanstillningar och -analys for 6vervakning av epidemiologin i en
hélso- och sjukvardssituation. Dessa 16sningar hjélper till att maximera utnyttjandet och
tillimpningen av Cepheid-produkter genom att integrera ménga verktyg for hantering av
information.

Anvind den f6ljande proceduren for att ansluta till Cepheid C360-nitverket.
1. Packa upp den ytterligare Ethernet-kabeln och USB:n till Ethernet-adaptern.
2. Om GeneXpert Dx-mjukvaran kors, avsluta mjukvaran.

3. Bekrifta att den primira Ethernet-anslutningen fran datorn till instrumentet (se
Figur 2-11) eller ndtverksomkopplaren (for flera instrument som visas i Figur 2-12)
anvinder [P-adress 10.11.14.1.

4.  Anslut USB-anslutningen pé adaptern till nagon tillgdnglig USB-port pé datorn.

5. Med anvéindning av den andra Ethernet-kabeln, anslut adaptern till ditt ndtverk.
Enligt standard &r [P-adressen tilldelad for anvdandning med DHCP.

Om du 6nskar anvanda en statisk IP-adress, kontakta din IT-avdelning for hjalp att tilldela adressen

1
Obs! for LIS-granssnittet.
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6. Logga in pa webbsidan till Cepheid C360 for att stédlla in ditt system. Se C360
Analytics-snabbreferensguide for detaljer.
nw B Instrument
>
f:i | “‘HIHIHHIIH |IIIIIHIIIIII:)
& |
< |
Gepheid®caso  Fjarr-
support l
|
] _ )
1 Datorn (baksidan) Strom-
brytare
l @
: /
| - )
p USB till
. Ethernet Anslut till strém
(sekundar): . .
L— Anslut till strom
Fjarrsupport
Dator Ethernet (primar):
. ’; ‘ 10.11.14.1
|
B x
<> 5
iz
iz
Figur 2-11. Anslutning av GX-IV-instrumentet till C360
|
S n
=
3 i Instrument Instrument
< L |
Cepheid®cseo  Fjarr-
support [ |
o 0
i Strom- Strom-
Datorn (baksida) brytare brytare
USB till Anslut till strom Anslut till strom Anslut till strom

Ethernet .
(sekundar): Natverksomkopplare

¥ Fjarrsupport (baksidan)

n Dator Ethernet (primar):

10.11.14.1

Natverk

Figur 2-12. Anslutning av flera GX-IV-instrument till C360
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2.6 Hur man satter pa datorn

Nér GeneXpert Dx-systemets dator har installerats, anvind foljande procedur for att sétta
pa datorn och logga in.

1. Sétt pa GeneXpert Dx-systemets dator genom att folja tillverkarens instruktioner.

2. Vinta tills systemet startar om.
e Pa Windows 7 visas kontoskdrmen for Windows. Se Figur 2-13.

* P& Windows 10 visas lasskdrmen for Windows. Se Figur 2-14. Klicka var som
helst pa skdrmen for att visa Windows konto- och 16senordsskarm. Se
Figur 2-16.

3. P& kontoskdrmen for Windows, vilj Cepheid-anvidndarens konto (se Figur 2-13 och
Figur 2-16).

e Pa Windows 7 visas skdrmen for Windows-losenordet. Se Figur 2-15.

* P& Windows 10, visas filtet for Cepheid-anviandarens kontoldsenord.
Se Figur 2-16.

GeneXpert Dx-systemets dator ar konfigurerad med tvd Windows-konton. Cepheid-
Admin-kontot dr for administratérsatgiarder som uppdateringar av mjukvara,
systemkonfiguration och normal anvédndning. Cepheid-Techsupport-kontot ar endast
for anvindning av Cepheid teknisk support. Se Figur 2-13 och Figur 2-16.

Forsiktighet Du maste vara inloggad for att anvianda det forkonfigurerade kontot. Om du loggar in med

anvandning av ett annat anvandarnamn och -profil, kommer hanteringen av
energiinstéllningarna att bli felaktig.
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w. Windows'/ Professional

Figur 2-13. Windows 7-kontoskdrmen

1:44

Monday, January 27

Figur 2-14. Windows 10-laskdrmen
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Det initiala 16senordet for inloggning tillhandahélls nedan. Du kommer att behdva
byta l6senordet vid forsta inloggning. Andra inte instéllningar for anviindarnamn
eller -profil. Anvind f6ljande vid inloggning:

+  Kontonamn: Cepheid-Admin

*  Losenord (Password): cphd

4. Pa Windows losenordsskiarm (se Figur 2-15 och Figur 2-16), ange 16senordet. Det
fabriksinstéllda l6senordet &r cphd och maste éndras vid forsta inloggning (enligt
mjukvarans instruktioner). Néar l6senordet har dndrats av systemadministratoren ska
det tilldelade 16senordet anvindas for framtida inloggningar.

Cepheid-Admin _
(passwos |

f Switch User !

w. Windows'/ Professional

Figur 2-15. Windows 7-l6senordsskdarmen
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figur 2-16. Windows 10-konto- och I6senordsskarm

Vid den férsta inloggningen till GeneXpert-systemet for Cepheid-Admin-kontot, och efter inférandet
av cphd-lésenordet, kommer en uppmaning att byta Iésenordet omedelbart att visas. Félj
instruktionerna p& skérmen fér att dndra lésenordet. Ange det gamla I6senordet (ephd) for kontot

Obs! och ange sedan det nya Iésenordet tva ganger. Kom ihag att registrera och forvara den nya
I6senordsinformationen pa en saker plats.

Efter den férsta inloggningen till systemet visas inga ytterligare uppmaningar till att andra

I6senordet.
Forsiktighet
< Andra inte Cepheid-anvindarprofilen. Andring av profilen kan leda till férlust av data under
@ ett test.

5. GeneXpert Dx-mjukvaran startar automatiskt nér systemet sitts pa. En GeneXpert
Dx-ikon pa Windows skrivbord mojliggor for manuell start av mjukvaran.
Se Figur 2-17.

O~

td

GeneXpert DX

Figur 2-17. GeneXpert Dx-systemets genviagsikon

6. Avsluta GeneXpert Dx-mjukvaran genom att klicka pa Avsluta (Exit) under
anvindarmenyn.
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2.6.1 Antivirusmjukvara

. For Windows 7, se Avsnitt 2.6.1.1, Windows 7-antivirusmjukvara.

. For Windows 10, se Avsnitt 2.6.1.2, Windows 10-antivirusmjukvara.

2.6.1.1 Windows 7-antivirusmjukvara

For att skydda GeneXpert Dx-systemets dator som kor Windows 7 fran virus som kan
leda till datakorruption eller stora normal funktion, rekommenderar Cepheid pa det
starkaste att installera och upprétthélla ett uppdaterat antivirusprogram. Datavirus kan
introduceras genom anslutning av datorn till ett lokalt eller ett storre nitverksomrade
eller fran hdmtning av data med anvéndning av externa minnesenheter.

Cepheid har validerat flera kommersiellt tillgéngliga fardiga 16sningar frdn Symantec
Corporation och McAfee Inc.

Om mjukvaran kops fran en kommersiell leverantor, installera mjukvaran enligt
instruktionerna i anviandardokumenteringen som tillhandahalls med det valda
mjukvaruprogrammet. Aktivering av antivirusmjukvaran sker oftast genom att ansluta
till Internet. Folj de speciella aktiveringsinstruktionerna pa mjukvarans dialogskdrmar
eller i dokumentationen.

Obs! Datorn maste vanligtvis vara ansluten till Internet for att aktivera antivirusmjukvaran. Sakerstall att
) all uppdatering schemalaggs nar inga data insamlas.

Om din institution krdver anvdndningen av en annan typ av antivirusmjukvara én
programmen som listas ovan, da &r institutionen ansvarig for validering av 16sningarnas
kompatibilitet med produkterbjudandena fran Cepheid.

Uppratthall en aktiv antivirusprenumeration och ladda ned uppdateringar regelbundet.

Om GeneXpert Dx-systemets dator brukar ha atkomst till Internet, kor antivirus-mjukvaran
innan anvandningen av GeneXpert Dx-mjukvaran aterupptas och bekrifta att resultaten fran
systemet 6verensstammer med de utgaende resultaten till nagon ansluten LIS.

Viktigt

Forsiktighet GeneXpert Dx-systemets dator ar instélld for att anvdnda Windows-brandvagg sa Windows-

brandviaggen kan forbli aktiv. Satt inte pa eller anvdnd andra icke-Windows-brandvéaggar. Om
sa gors kan datainsamling forhindras.

Forsiktighet Cepheid testar och godkéanner vara systemkomponenter for att tillhandahalla optimal

prestanda. Andra inte datorinstillningar, forinstallerad mjukvara, eller andra
' systemkomponenter savida inte Cepheid ger sadana instruktioner. Installera inte icke-
[

godkind mjukvara. Andra inte systemets nitverksanslutning.
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2.6.1.2

Obs!

Obs!

2.7

Windows 10-antivirusmjukvara

GeneXpert Dx-systemets dator som kor Windows 10 levereras med Windows Defender-
antivirus for att skydda mot de virus som kan orsaka datakorruption eller stéra normal
funktion. Eftersom Windows Defender-antivirus kommer buntat med Windows 10 och
uppdateras och underhalls automatiskt med operativsystemet, rekommenderar inte
Cepheid anvindningen av ytterligare antivirusmjukvara for GeneXpert Dx-systemets
dator som kor Windows 10.

Diskkryptering (Windows 10)

Innan du bérjar, tank pa att krypteringen av din hela harddisk kan bli en lang procedur. Du kommer
att kunna anvanda din dator medan krypteringen &ger rum i bakgrunden, men du kommer eventuellt
att behdva starta om datorn. Spara filer regelbundet och planera darefter.

BitLocker ér ett krypteringssystem utformat for att forhindra de flesta attacker offline
samt skadliga program. Det ar viktigt for dig att anvidnda denna funktion for att skydda
dina data och halla konfidentiell information sidker. Metoden for aktiveringen av
BitLocker-drivenhetens kryptering i Windows 10 inkluderas nedan.

Cepheid har validerat BitLocker-diskens kryptering pa GeneXpert-datorer som kor
Windows 10.

Kunder ér ansvariga for aktivering av BitLocker och instdllning av aterstéllningsnyckeln.

Om din dator inkluderar en Trusted Platform Module (TPM), (betrodd plattformsmodul), hoppa till
Steg 10. Om din enhet inte inkluderar ett Trusted Platform Module (TPM)-chip, kommer du inte att
kunna satta pa BitLocker i Windows 10. Du kan fortfarande anvanda kryptering, med du kommer att
behdva anvanda den lokala grupprincipredigeraren (Local Group Policy Editor) for att aktivera
ytterligare autentisering vid start. Start vid Steg 1 nedan.

1.  Om du anvénder en lasplatta eller en pekskdrm, byt till skrivbordslage.

2. Anvind Windows-tangent + R-genvigen pa tangentbordet for att 6ppna
korkommandot > skriv in gpedit.msc > klicka pa OK.

3. Under datorkonfiguration, expandera Administrativa mallar (Administrative
Templates).

4. Expandera Windows-komponenter (Windows Components).

5. Expandera Bitlocker drivenhetens kryptering (BitLocker Drive
Encryption) och Operativsystemets drivenheter (Operating System Drives).

6. Paden hogra sidan, dubbelklicka pa Krdver ytterligare autentisering vid start (Require
additional authentication at startup).

7. Vilj Aktiverad (Enabled).

8.  Markera alternativet Medge BitLocker utan en kompatibel TPM (kraver ett Iosenord
eller en startnyckel pa en USB-sticka) (Allow BitLocker without a compatible TPM
(requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9. Klicka pa OK for att avsluta denna procedur.
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10. Klicka pa Starta (Start) > Utforskaren (File Explorer) > Denna dator (This PC).

11.  Under Enheter och drivenheter (Devices and drives), hogerklicka pa systemets
drivenhet (pé pekskdrmar, tryck och héll kvar) dir Windows 10 &r installerat, och
klicka sedan pé Satt pa BitLocker (Turn on BitLocker).

12.  Ange ett 16senord for att lasa upp din drivenhet. Detta &dr viktigt att sdkerstélla att du
kan starta om systemet d&ven om du forlorar aterhimningsnyckeln.

Cepheid rekommenderar ett I6senord med minst 10 tecken med en kombination av stora/sma

Obs! bokstaver, siffror och symboler.
Vilj hur du vill sdkerhetskopiera din aterstéllningsnyckel:
*  Spara till ditt Microsoft-konto
e Spara till en USB-sticka
*  Spara till en fil (inte pa lokal harddisk)
*  Skriva ut aterstdllningsnyckeln
Om Bitlocker aktiveras ar det kundens ansvar att uppratthalla aterstéllningsnyckeln om den
o bortgloms eller inte kan hittas. For ytterligare information, se https://www.microsoft.com.
viktiat Cepheid forslar att spara pa en USB-sticka och skriva ut aterstallningsnyckeln och arkivera
aterstallningsnyckeln pa din IT-avdelning.
13.  Vilj hur mycket av din drivenhet som ska krypteras:
*  Kryptera anvint diskutrymme (snabbare och bést for nya datorer och
drivenheter)
*  Kryptera hela drivenheten (l&ngsammare men bast for datorer och drivenheter
som anvands)
Obs! Cepheid rekommenderar kryptering av hela drivenheten.
*  Vilj vilket krypteringsldge som ska anvéndas:
*  Npytt krypteringsliage (bést for fasta drivenheter pa denna enhet)
*  Kompatibelt lage (bast for drivenheter som kan flyttas fran denna enhet)
Obs! Cgpheid rekommenderar autt du anvénqer det nya krypteringslaget (XTS-AES) eftersom
drivenheterna inte flyttar fran en dator till en annan dator.
14.  Markera rutan intill Kor BitLocker-systemkontroll (Run BitLocker system check).
15.  Starta om din dator.
16.  Ange ditt I6senord pa uppmaning.
17.  Efter inloggningen till Windows 10 kan du kontrollera krypteringsstatus.
*  Kilicka pa Starta (Start) > Utforskaren (File Explorer) > Denna dator (This PC)
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2.8

2.9

Obs!

291

*  Du kommer nu att se en hanglassymbol pé systemets drivenhet.

*  Hogerklicka (tryck och hall kvar) pa drivenheten och vilj sedan Hantera
BitLocker (Manage BitLocker)

¢ Du kommer att se nuvarande status som bor vara C: BitLocker-kryptering
(C: BitLocker Encrypting)

*  Du kan fortsétta att anvénda din dator medan krypteringen fortsétter i
bakgrunden.

. Du kommer att meddelas nér det ar klart.

Sa snart BitLocker-krypteringen ar klar kommer allt innehall och alla kommunikationer
att vara sikrade.

Sprak och konfiguration av tangentbordet i
Windows

Den levererade datorn &r konfigurerad for det engelska spraket i Windows-mjukvaran
och pé tangentbordet. Dock kan sprék- och tangentbordsinstédllningar dndras till ett annat

sprék, se Appendix C, GeneXpert Dx-mjukvarans internationella
konfigurationsinstruktioner.

Konfigurera datorn

GeneXpert Dx-mjukvaruversion 6.4 stdder Microsoft Windows 7- och Windows 10-operativsystem.
Om du behdver nagon hjalp, kontakta ditt lokala Cepheid teknisk support-center.

Utfor foljande steg i detta avsnitt:

. Verifiera att korrekt energiinstillning for datorhantering &r vald for att sdkerstilla
riktig anvindning av systemet. Se Avsnitt 2.9.1, Hantering av energiinstillningar.

. Still in datorns datum och tid for att sdkerstélla noggrann tidsstimpling nir systemet
anvénds. Se Avsnitt 2.9.2, Lokalt datum och lokal tid.

. Kontrollera [P-adressens instillningar for att sdkerstélla riktig anvindning av
systemet. Se Avsnitt 2.9.3, [P-adress.

Hantering av energiinstallningar

Datorn ar redan konfigurerad med de korrekta energiinstillningarna. Om datorn behover
aterstillas:

. For Windows 7, se Avsnitt 2.9.1.1, Vilja energiinstéllningar i Windows 7.

. For Windows 10, se Avsnitt 2.9.1.2, Vilja energiinstillningar 1 Windows 10.
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29.11

Vilja energiinstéllningar i Windows 7

1. Klicka pa ikonen for Windows i Windows aktivitetsfilt.

2. Vilj Kontrollpanelen (Control Panel). Om vyn é&r instélld for sma ikoner kommer
fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen att visas som i Figur 2-18. Klicka pé
Energialternativ (Power Options).

DM

Adjust your computer's settings

P Action Center

Bl Color Management

[ Desktop Gadgets

9 Ease of Access Center

) Getting Started

W HP ProtectTools Security Manager
Internet Options

& Mouse

M Performance Information and Tools
Programs and Features

4 Sound

1™ System

l; Windows Anytime Upgrade

[i Windows Mobility Center

(53 » Control Panel » All Control Panel tems »

) Administrative Tools
Credential Manager
&3 Device Manager

Flash Player

@ HomeGroup

& Indexing Options

@2 Keyboard

5 Network and Sharing Center
B personalization

L Recovery

@ Speech Recognition
L. Taskbar and Start Menu
@ Windows CardSpace
& Windows Update

[8 AutoPlay
9 Date and Time
l?':a Devices and Printers
§2 Folder Options
{2 HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
Location and Other Sensors
Notification Area Icons
] Phone and Modem
9 Region and Language
@ SRS Premium Sound PRO
[ Troubleshooting
8 Windows Defender

View by: Small icons ¥

w Backup and Restore

e Default Programs

! Display

JA Fonts

HP Power Assistant

@ Intel® Rapid Storage Technology
Mail (Microsoft Outlook 2013)
Parental Controls

3 Power Options

%3 RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

8, User Accounts

‘ Windows Firewall

Figur 2-18. Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen

%

Control Panel Home

3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options

Select a power plan

v

Search Control Panel yel

Require a password on wakeup

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to tum off the
display

Change when the computer
g P
sleeps

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts

Power plans can help you maximize your computer's perfformance or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
plans

Plans shown on the battery meter

(© Balanced (recommended)
A ically balances p

hange plan settings
on capable are.

e with energy ¢

@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Show additional plans ,& )

Screen brightness: ©

Figur 2-19. Fonstret Energialternativ
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3. Under avsnittet Cepheid-instéllning — dndra inte (Setup—Do Not Alter), klicka pa
Andra schemainstallningar (Change plan settings). Se Figur 2-19. Fonstret for
Redigera schemainstéllningar visas. Se Figur 2-20.

/(-\ ' 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » Edit Plan Settings

Choose the sleep and display settings that you want your computer to use.

- Search Control Panel P

Change settings for the plan: Cepheid Setup - Do Not Alter

© Dim the display: Never

] On battery A9 Pluggedin
‘ ever v]

AN

2 Turn off the display: TNever

1Never

% Put the computer to sleep: [‘Never

VI INevel

-0r Adjust plan brightness: °

\hange advanced power settings

P % o

Save changes

Figur 2-20. Fonstret Redigera schemainstéllningar

4.  Sikerstall att funktionerna Dampa ljuset pa skarmen (Dim the Display), Stang av
skarmen (Turn off the display) och Forsatt datorn i stromsparlage (Put the computer to
sleep) ir instéllda till alternativen Aldrig (Never) for bada Batteridrift (On battery) och

Natansluten (Plugged in). Se Figur 2-20.

5. Klicka pa Andra avancerade instillningar (Change advanced power settings)
(se Figur 2-20). Fonstret for Energialternativ, Avancerade instillningar visas.

Se Figur 2-21.
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ra Power Options —— m

| Advanced settings |

v Select the power plan that you want to customize, and
; then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

® Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

# Internet Explorer -
# Desktop background settings

\ + Wireless Adapter Settings
=) Sleep

7 Sleep after
# Allow hybrid sleep

m

On battery: Never
Plugged in: Never

Allow wake timers

Lok ][ Concel |

Figur 2-21. Fonstret Energialternativ — Avancerade installningar

I fonstret Energialternativ, Avancerade instéllningar, dubbelklicka pa Stromsparlage
(Sleep) for att expandera vyn och dubbel-klicka sedan pa Stromsparlage efter
(Hibernate after). Se Figur 2-21.

A. Bordsdatorer: Verifiera att virdet Instéllning (Setting) ér instéllt till noll (0)
eller Aldrig (Never). Om inte, dndra véirdet Instéllning (Setting) till noll (0) eller
Aldrig (Never).

B. Endast laptopdatorer: Verifiera att virdena Batteridrift (On battery) och
Néatansluten (Plugged in) &r instillda till Aldrig (Never). Om inte, klicka pa
Batteridrift (On battery) och/eller Natansluten (Plugged in) och anvind sedan
upp/ned-piltangenterna for att stdlla in deras varden till noll (0) pa det valbara
alternativet.

Klicka pa Tillampa (Apply) och sedan pa OK for att stinga fonstret Energialternativ.
Fonstret Redigera schemainstéllningar visas igen.

Klicka pa Avbryt (Cancel) for att stinga fonstret Redigera schemainstéllningar.
Fonstret Energialternativ visas (se Figur 2-22).

Endast laptopdatorer: I fonstret Energialternativ, klicka pa posten Valj vad hander
nar jag stanger datorns lock (Choose what closing the lid does). Fonstret
Systeminstallningar visas (se Figur 2-23). Still in instdllningen Nar jag stanger
locket (When | close the lid) till Gor ingenting (Do nothing) och still in alla andra
instéllningar till Stromsparldge (Sleep) och klicka pa Spara andringar (Save
Changes).
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Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you imize your computer's perf e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does () Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan - ically balances perf e with energy ¢ ption on capable hard
2 Choose when to turn off the X 5
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
¥ Change when the computer i
sleeps Show additional plans ¥
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © O &

Figur 2-22. Fonstret Energialternativ

W)

L=l

Q-\ . 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pel

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this
page apply to all of your power plans.

Power and sleep buttons and lid s

Q When I press the power buttog:

@ When I press the sleep buttol leep

é When I close the lid: TDo nothing VJ IDo nothing V]

Password protection on wakeup
& Change settings that are currently unavailable
Require a password (recommended)

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct

password to unlock the computer. Create or change your user account password

@ Don't require a password
When your computer wakes from sleep, anyone can access your data because the computer isn't
locked.

Save changes ][ Cancel

Figur 2-23. Fonstret Systeminstéllningar

10.  Endast laptopdatorer: Klicka pa Avbryt (Cancel) for att stinga fonstret Redigera
schemainstéllningar. Fonstret Energialternativ visas (se Figur 2-19).

11.  Klicka pa det roda X i det 6vre hogra hornet for att stdnga energiinstillningarna och
stdnga kontrollpanelens fonster.
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Valja energiinstallningar i Windows 10

1. Klicka pa ikonen for Windows i Windows aktivitetsfilt.

2. Vilj Windows-systemet (Windows System) > Kontrollpanelen (Control Panel). Om
vyn ér instilld for smé ikoner kommer fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen att
visas som i Figur 2-24. Klicka pa Energialternativ (Power Options).

[EB All Control Panel ltems = O X
1 > Control Panel > All Control Panel Items v Control Panel »
Adjust your computer's settings View by: ~ Small icons ~
Administrative Tools ) Audio Controls [ AutoPlay 4 Backup and Restore (Windows 7)
< BitLocker Drive Encryption ¥ Color Management @ Credential Manager g% Date and Time
i@ Default Programs & Device Manager £ Devices and Printers @ Ease of Access Center
B2 Energy Star File Explorer Options ke File History Flash Player (32-bit)
A Fonts *4§ HomeGroup @ HP Client Security & Indexing Options
F Infrared Intel® Graphics Settings @ Intel® Rapid Storage Technology € Internet Options
<< Keyboard & Language @ Mouse &} Network and Sharing Center
&3 Phone and Modem # Power Options &l Programs and Features &8 Recovery
 Region ) RemoteApp and Desktop Connectio... ¥ Security and Maintenance ® Sound
& Speech Recognition £ Storage Spaces @ Sync Center B System
Taskbar and Navigation Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall
3 Windows Mobility Center 5 Windows To Go @ Work Folders
Figur 2-24. Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen
'@ Power Options - m]
<« v 4 '® > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v U | Search Control Panel »

Control Panel Home
Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Plans shown on the battery meter

Create a power plan

K2 Choose when to tumn off the
display

O Power saver

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans

B www.energystar.gov
= gystar.g (O Balanced (recommended)

(O High performance

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Choose or customize a power plan

A power plan is a collection of hardware and system settings (ke displ
how your computer uses power. Tell me more about power plans

(@® Cepheid Setup - Do Not Alter

O HP Optimized (recommended)

Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

rightness, sleep, etc) that manages

Change plan settings

Change plan settings

Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

Change plan settings

Figur 2-25. Fonstret Energialternativ
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3. Under avsnittet Cepheid-instéllning — dndra inte (Cepheid Setup — Do Not Alter), klicka
péa Andra schemainstéllningar (Change plan settings). Se Figur 2-25. Fonstret for
Redigera schemainstéllningar visas. Se Figur 2-26.

W cdit Plan Settings

<« v 2 P > Control Panel > All Control Panel items > Power Options > Edit Plan Settings v U Search Control Panel »

- O Ded

Change settings for the plan: Cepheid Setup - Do Not Alter

Choose the sleep and display settings that you want your computer to use.

ll On batter A% Plugged in
\
K& Tum off the displ [Never 1 [Never V]
\ ® Putthe computer to slegh; | Never VI [Never v

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Figur 2-26. Fonstret Redigera schemainstallningar

4.  Sékerstill att funktionerna Stdng av skdrmen (Turn off the display) och Férsétt datorn
i stromsparlage (Put the computer to sleep) ir instillda till alternativen Aldrig (Never)
for bada Batteridrift (On battery) och Natansluten (Plugged in). Sakerstéll ocksa att
skjutreglaget Justera skarmens ljusstyrka (Adjust plan brightness) ér instéllt pa den
ljusaste instéllningen. Se Figur 2-26.

5. Klicka pa Andra avancerade energiinstllningar (Change advanced power settings)
(se Figur 2-26). Fonstret for Energialternativ, Avancerade instillningar visas.
Se Figur 2-27.
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L
Advanced settings

Select the power plan that you want to customize, and
then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes

[ Internet Explorer
[ Desktop background settings
[H Wireless Adapter Settings

= Sleep

[ Sleep after

[ Allow hybrid sleep
= Hibernate after

On battery: Never

- ..Plugggd iﬁ: Never v
\ Restore plan defaults
OK Cancel Apply

Figur 2-27. Fonstret Energialternativ — Avancerade instéllningar (Stromsparlage)

6. 1 fonstret Energialternativ, Avancerade instdllningar, dubbelklicka pa Strémsparlage
(Sleep) for att expandera vyn och dubbel-klicka sedan pa Strémsparlage efter
(Hibernate after). Se Figur 2-27.

A. Bordsdatorer: Verifiera att virdet Instéllning (Setting) &r instéllt till noll (0)
eller Aldrig (Never). Om inte, 4ndra virdet Instéllning (Setting) till noll (0) eller
Aldrig (Never).

B. Endast laptopdatorer: Verifiera att viardena Batteridrift (On battery) och
Natansluten (Plugged in) ér instéllda till Aldrig (Never). Om inte, klicka pa
Batteridrift (On battery) och/eller Natansluten (Plugged in) och anvind sedan
upp/ned-piltangenterna for att stilla in deras varden till noll (0) pa det valbara
alternativet.

7.  Tfonstret Energialternativ, Avancerade instdllningar, dubbelklicka pa Skarm (Display)
for att expandera vyn och dubbel-klicka sedan pa Aktivera adaptiv ljusstyrka (Enable
adaptive brightness). Se Figur 2-28.

A. Bordsdatorer: Verifiera att virdet Instéllning (Setting) ar instillt till Av (Off).
Om inte, dndra virdet for Instéllning (Setting) till Av (Off).

B. [Endast laptopdatorer: Verifiera att viardena Batteridrift (On battery) och
Natansluten (Plugged in) ér instéllda till Av (Off). Om inte, 4ndra virdena
Batteridrift (On battery) och/eller Natansluten (Plugged in) till Av (Off).
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\/;_

Advanced settings

E -
computer to manage power.

Select the power plan that you want to customize, and
then choose settings that reflect how you want your

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

# Intel(R) Graphics Settings
[ Power buttons and lid
[+ PCl Express

H Processor power management
Display
Turn off display after
= Enable adaptive brightness
On battery: Off

E
Plugged in: Off

#H Multimedia settings

[H Battery

OK

A
v

Restore plan defaults
Cancel Apply

Figur 2-28. Fonstret Energialternativ — Avancerade instéallningar (skarm)

Klicka pa Tillampa (Apply) och sedan pa OK for att stinga fonstret Energialternativ.

Fonstret Redigera schemainstéllningar visas igen.

Klicka pa Avbryt (Cancel) for att stinga fonstret Redigera schemainstéllningar.

Fonstret Energialternativ visas (se Figur 2-29).

10.

Endast laptopdatorer: I fonstret Energialternativ, klicka pa posten Valj vad hander

nar jag stanger datorns lock (Choose what closing the lid does). Fonstret
Systeminstillningar visas (se Figur 2-30). Stéll in alla instdllningar till Gér ingenting
(Do nothing) och klicka pa Spara dndringar (Save Changes).
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# Power Options — O

<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel items > Power Options v O Search Control Panel »

Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

BRI P A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Create a power plan

k=) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

@

Change when the computer
sleeps Hide additional plans

‘www.energystar.gov
= gystarg O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings

Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Figur 2-29. Fonstret Energialternativ

W System Settings - [m}

« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this
page apply to all of your power plans.

) Change settings that are currently unavailable

Power and sleep buttons and lid 4tings
j Onbwte\ A9 Plugged in

@ When | press the power Btian: Do nothing Do nothing v

@ When | press the sleep b¥op:

{9 When I dlose the lid: Dot “\ Do nothing v

Do nothing ~ " |Do nothing v

Shutdown settings
Turn on fast startup (recommended)
This helps start your PC faster after shutdown. Restart isn't affected. Learn More

Sleep
Show in Power menu.

Hibernate
Show in Power menu.

Lock
Show in account picture menu.

Save changes Cancel

Figur 2-30. Fonstret Systeminstallningar

11. Endast laptopdatorer: Klicka pa Avbryt (Cancel) for att stinga fonstret Redigera
schemainstillningar. Fonstret Energialternativ visas (se Figur 2-25).

12.  Klicka pa X i fonstrets dvre hogra horn for att stinga energiinstéllningarna och
stinga kontrollpanelens fonster.
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2.9.2 Lokalt datum och lokal tid

Hur man stiller in datumet och tiden:
. For Windows 7, se Avsnitt 2.9.2.1, Stilla in det lokala datumet och tiden 1 Windows 7.

. For Windows 10, se Avsnitt 2.9.2.2, Stélla in det lokala datumet och den lokala tiden
1 Windows 10.

2.9.2.1 Stalla in det lokala datumet och tiden i Windows 7

1. Klicka pa Kontrollpanelen (Control Panel) > Datum och tid (Date and Time).
Dialogrutan for datumet och tiden visas. Se Figur 2-31.

7 Date and Time

Date and Time |Additinna\ Clocks | Internet Time

Date:

Thursday, April 14, 2019

) Time:
2:02:39 PM
¥ Change date and time...

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

Change time zone...

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 05, 2019 at 2:00
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time.

Time zone

MNotify me when the clock changes

Get more time zone in'Nymation online

How do I set the clock an® e zone?

Figur 2-31. Dialogrutan for format av datum och tid

2. Klicka p4 knappen Andra datum och tid... (Change Date and Time...). Dialogrutan for
instdllningar av datumet och tiden visas. Se Figur 2-32.
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7 Date and Time Settil

Set the date and time:

Date: Time:

4 April, 2013 »
Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2

3 4 5 6 7 8 9
10 11 12 13114]15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

1 2 3 4 5 6 7

[roszms

Change calendar settings

Figur 2-32. Dialogrutan for installningar av datumet och tiden

3. Stall in det korrekta lokala datumet och den korrekta lokala tiden.
4. Klicka pa OK for att ga tillbaka till dialogrutan for Datum och tid. Se Figur 2-31.

5. Klicka pa knappen Andra tidszon... (Change Time Zone...). Dialogrutan for
instéllningar av tidszonen visas. Se Figur 2-33.

Set the time zone:

Time zone:

[(UTC-DS:DD} Pacific Time (US & Canada) -

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time: Thursdxpnllfh 2019 2:05PM

OK Cancel

Figur 2-33. Dialogrutan for instéllningar av tidszonen

6.  Vilj den korrekta lokala tidszonen och markera rutan Justera automatiskt for
sommartid (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time), om tillampligt.

7. Klicka pa OK for att stdnga diaglogrutan for tidszonens instéllning och klicka sedan
pa OK for att stinga diaglogrutan for datum och tid.

Forsiktighet

Andra inte instillningarna for tid eller datum nir ett test analyseras.
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2.9.2.2 Stalla in det lokala datumet och den lokala tiden i Windows 10

1. Klicka pa Kontrollpanelen (Control Panel) > Datum och tid (Date and Time).
Dialogrutan for datumet och tiden visas. Se Figur 2-34.

7% Date and Time X

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:
Thursday, April 14, 2019

Time:

3:14:45 PM

!;Change date and time...

Time zone

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

Change time zone...

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 5, 2019 at 2:00 AM.
The clock is set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the clock changes

N\

0K Cancel Apply

Figur 2-34. Dialogrutan for format av datum och tid

2. Klicka p knappen Andra datum och tid... (Change Date and Time...). Dialogrutan for
instéllningar av datumet och tiden visas. Se Figur 2-35.

Set the date and time:

Date: Time:

‘ April 2019 3

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 4 5 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 6 7

EEE

Change calendar settings \

OK Cancel

Figur 2-35. Dialogrutan for installningar av datumet och tiden
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Forsiktighet

A\

3. Stall in det korrekta lokala datumet och den korrekta lokala tiden.
4. Klicka pa OK for att ga tillbaka till dialogrutan for Datum och tid. Se Figur 2-34.

5. Klicka pa knappen Andra tidszon... (Change Time Zone...). Dialogrutan for
instdllningar av tidszonen visas. Se Figur 2-36.

% Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) ~
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time:  Thursday, April 14, 2019 3:14:46 PM

Cancel

Figur 2-36. Dialogrutan for installningar av tidszonen

6. Vilj den korrekta lokala tidszonen och markera rutan Justera automatiskt for
sommartid (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time), om tillampligt.

7.  Klicka pa OK for att stinga diaglogrutan for tidszonens instdllning och klicka sedan
pé OK for att stdnga diaglogrutan for datum och tid.

Andra inte instéllningarna for tid eller datum nir ett test analyseras.

2.9.3 IP-adress
Obs! Fér att utféra stegen i detta avsnitt, maste du antigen vara inloggad som Cepheid-Admin eller sa
’ méste du ange Cepheid-Admin-isenordet.
Datorn ar redan konfigurerad med den korrekta IP-adressen nir GeneXpert Dx-systemet
levererades. Om datorn behover aterstéllas:
. For Windows 7, se Avsnitt 2.9.3.1, Stilla in IP-adressen 1 Windows 7.
. For Windows 10, se Avsnitt 2.9.3.2, Stilla in IP-adressen 1 Windows 10.
2.9.3.1 Stéllain IP-adressen i Windows 7
1. Logga in till systemet som Cepheid-Admin eller ange Cepheid-Admin-l6senordet nér
sé behovs.
2. Klicka pa ikonen for Windows i Windows aktivitetsfilt.
GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 2.33
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3. Vilj Kontrollpanelen (Control Panel). Om vyn &r instilld for Kategori (Category),
visas skdrmen i Figur 2-37.

/(-\ - @ » Control Panel »

Adjust your computer's settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet
Connect to the Internet
- iew network status and tasks
Choose homegroup and sharing options

, / Hardware and Sound
%‘ View devices and printers
Add a device
Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

% Programs
k b Uninstall a program

',‘ Add or remove user accounts
& Set up parental controls for any user

Viewby: Category ¥

User Accounts and Family Safety

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods
Ease of Access

Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figur 2-37. Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen — kategorivy

4. Klicka pé Visa natverksstatus och -atgarder (View network status and tasks). Skarmen
Natverks- och delningscenter (Network and Sharing Center) visas. Se Figur 2-38.

\ Control Panel Home
| Manage wireless networks | »
\ ge wi A X [

pongs adapter settmay CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings

View your active networks

Change your networking settings

G Set up a new connection or network

<

"s, Connect to a network

'% Choose homegroup and sharing options

=i Troubleshoot problems

e . & » Control Panel » Network and Intemet » Network and Sharing Center < Search Control Panel

View your basic network information and set up connections

You are currently not connected to any networks.

Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.

Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.

=)

0
(2

See full map

Connect to a network

Diagnose and repair network p

See also
HomeGroup
Internet Options

Windows Firewall

, or get

Figur 2-38. Skdarmen Natverks- och delningscenter
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Organize

xw}

A
. al

5. Klicka pa Andra adapteranslutningar (Change adapter settings). Skéirmen

Nitverksanslutningar visas. Se Figur 2-39.

e
£/ » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connections pel
v =~ O @

GeneXpert Connection L‘. Local Area Connection 3 L—. Wireless Network Connection 3 L‘. Wireless Network Connection 4
Network cable unplugged o> _ Network cable unplugged ~s> » Not connected > » Not connected
Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 3§ @7 Bluetooth Personal Area Network b4 dﬂ Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... dﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

Wireless Network Connection 5
Not connected
Microsoft Virtual WiFi Miniport A..

Figur 2-39. Skdrmen Natverksanslutningar

6. Hogerklicka pa posten GeneXpert-anslutning (GeneXpert Connection). En

nedrullningsmenyn visas. Se Figur 2-40.

/(: . & » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v
Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection g v 0 @
~— GeneXpert Connection - Local Area Connection 3 Wireless Network Connection 3 — Wireless Network Connection 4
. . E )
> Network ==t 1 Network cable unplugged Not connected S Not connected
X 7 IntelR)87 @ Disable Bluetooth Personal Area Network x ¢ il Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N 6... dﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A
: Wireless N Status
. -
~> o Not conn| Diagnose
X dﬂ Microsoft|
# Bridge Connections
Create Shortcut
Delete
Rename
& Properties

Figur 2-40. Skdrmen Natverksanslutningar med nedrullningsmeny

7. Vilj Egenskaper (Properties) fran nedrullningsmenyn. Skdrmen i Figur 2-41 visas.
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( ~
& GeneXpert Connection Properties

Networking | Sharing

Connect using:
Q‘ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

45} QoS Packet Scheduler

45} file and Printer Sharing for Microsoft Networks

[J -a. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

-4 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

4. Link-Layer Topology Discovery Mapper |/O Driver
4. Link-Layer Topology Discovery Responder

[ nstal. | [ Uninstal | | Properies
Description
Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.
[ ok |[ cancel |

Figur 2-41. Skdarmen GeneXpert-anslutningens egenskaper

8. Pa skdrmen GeneXpert-anslutningens egenskaper (visas i Figur 2-42) avmarkera
rutan intill Internet-protokoll version 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6).
Markera Internet-protokoll version 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4) och
klicka sedan pa Egenskaper (Properties). Skarmen IP version 4 (TCP/Ipv4),
Egenskaper visas.

& GeneXpert Connection Properties

=<

Networking | Sharing

Connect using:

This connection uses the following items:

&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

o Client for Microsoft Networks

4= Q05 Packet Scheduler
45} file and Printer Sharing for Microsoft Netwadés

-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
¥ et Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
-4 Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

[ oK

J [ concel |

4

Figur 2-42. Skdarmen GeneXpert-anslutningens egenskaper
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10.

11.

12.
13.
14.

r b
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties @lﬁ

General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
for the appropriate IP settings.

\
\ Obtain an IP address automatically
Use the following IP address:

IP address: 10 .11 .14. 1
Subnet mask: 255 .255.255.224
Default gateway:

Obtain DNS server address a

@) Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

|| validate settings upon exit
OK

) o)

Figur 2-43. Skdarmen IP version 4 (TCP/IPv4), Egenskaper

Vilj Anvénd féljande IP-adress: (Use the following IP address:) pa denna skarm.
Se Figur 2-43.

Ange:
IP-adress: 10.11.14 .1
Subnet mask: 255 . 255 . 255 . 224

Nir du har verifierat att alla siffror angivits korrekt, klicka pa OK for att stdnga
fonstret GeneXpert-anslutningens egenskaper.

Klicka pa Stang (Close) for att stinga fonstret GeneXpert-anslutningens egenskaper.
Klicka pa X i fonstrets ovre hogra horn for att stdnga kontrollpanelens fonster.

Om du var inloggad pa Cepheid-Admin-kontot i bérjan av detta konfigurationsavsnitt
sd maste du nu logga av fran kontot.

2.9.3.2 Stallain IP-adressen i Windows 10

1. Logga in till systemet som Cepheid-Admin eller ange Cepheid-Admin-16senordet nér
s& behovs.
E 2. Klicka pa ikonen for Windows i Windows aktivitetsfilt.
3. Vilj Kontrollpanelen (Control Panel). Om vyn ir instilld for Kategori (Category),
visas skdrmen i Figur 2-44.
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Control Panel - O X

<« v > Control Panel v U Search Control Panel »
Adjust your computer's settings View by: Category ~

User Accounts
&) Change account type

System and Security
Review your computer's status

‘ Save backup copies of your files with File History
Backup and Restore (Windows 7)
; Network and Internet
\ View network status and tasks

= Appearance and Personalization

Clock, Language, and Region
Choose homegroup and sharing options N agags
Change input methods

Hardware and Sound
Change date, time, or number formats

View devices and printers
Add a device Ease of Access

Adjust commonly used mobility settings Let Windows suggest settings

;
i
Optimize visual display
“~. Programs
o

C

Uninstall a program

Figur 2-44. Fonstret med alla ikoner i kontrollpanelen — kategorivy

4. Klicka pé Visa natverksstatus och -atgarder (View network status and tasks). Skarmen
Néatverks- och delningscenter (Network and Sharing Center) visas. Se Figur 2-45.

& Network and Sharing Center - [u]

<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel

View your basic network information and set up connections
Control Panel Home

View your active networks
Change adapter settings

Change advanced sharing Network 3 Access type:  Intemet
settings Public network Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

4G Set up a new connection or network

Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point.

[ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

Figur 2-45. Skdrmen Natverks- och delningscenter

5. Klicka pa Andra adapteranslutningar (Change adapter settings). Skéirmen
Natverksanslutningar visas. Se Figur 2-46.
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I« Network Connections — [m] X
A & > Control Panel » Network antypiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m @
= Bluetooth Network Connection =y GeneXpert Connection = WiFi
Not connected Network 3 Not connected
b 4 © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items E e

Figur 2-46. Skiarmen Natverksanslutningar

6. Hogerklicka pa posten GeneXpert-anslutning (GeneXpert Connection). En
nedrullningsmenyn visas. Se Figur 2-47.

)& Network Connections - m] X
A & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections @
Organize ~  Disable this network device ~ Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m O
= Bluetooth Network Connection = | GeneXpert Connection = WiFi
% Not connected %F  Network A i
b © Bluctooth Device (Personal Area ... &7 Realtek P| & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose

& Bridge Connections

Create Shortcut

€ Delete

& Rename

& Properties

3items 1 item selected ==

Figur 2-47. Skarmen Natverksanslutningar med nedrullningsmeny

7. Vilj Egenskaper (Properties) fran nedrullningsmenyn. Skdrmen i Figur 2-48 visas.
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,“} GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
? Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

8005 Packet Scheduler ~

J |2 i Ep—e

& Microsoft Network Adapter Muttiplexor Protocol

. Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

. Link-Layer Topology Discovery Responder

. Link-Layer Topology Discovery Mappe: Driver v
>

x

ARRORO

Install... Uninstall Properties
Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

0K Cancel

Figur 2-48. Skdarmen GeneXpert-anslutningens egenskaper

Pé skdrmen GeneXpert-anslutningens egenskaper (visas i Figur 2-48) avmarkera rutan
intill Internet-protokoll version 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6). Markera
Internet-protokoll version 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4) och klicka sedan pa
Egenskaper (Properties). Skirmen IP version 4 (TCP/Ipv4), Egenskaper visas.

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties X
General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
o for the appropriate IP settings.

() Obtain an IP address automatically
(@ Lise the following IP address::

IP address: [10.11.19.1 |

Subnet mask: [ 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: . . .

Obtain DNS server address automatically

(@) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server: :l

[ validate settings upon exit \ Advanced...

[oc ] cone

Figur 2-49. Skdrmen IP version 4 (TCP/IPv4), Egenskaper
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9.  Vilj Anvand féljande IP-adress: (Use the following IP address:) pa denna skérm.
Se Figur 2-49.

10. Ange:
IP-adress: 10.11.14 .1
Subnet mask: 255 . 255 . 255 . 224

11.  Nar du har verifierat att alla siffror angivits korrekt, klicka pa OK for att stinga
fonstret GeneXpert-anslutningens egenskaper.

12.  Klicka pa Sténg (Close) for att stinga fonstret GeneXpert-anslutningens egenskaper.
13.  Klicka pa X i fonstrets 6vre hogra horn for att stinga kontrollpanelens fonster.

14.  Om du var inloggad pa Cepheid-Admin-kontot i borjan av detta konfigurationsavsnitt
s& maste du nu logga av frén kontot.

2.10 Kontroll av automatiska uppdateringar av
Windows 10

Windows 10 har utformats av Microsoft till att ha kontinuerliga automatiska
uppdateringar. Cepheid har funnit att under en efterfoljande omstart kan eventuellt test i
fortskridande forloras.

Rekommendation: Andra gruppolicyn si att kunden kan kontrollera nir OS-
uppdateringar ska nedladdas och installeras.

Om din IT-avdelning delar GeneXpert-datorn med nétverket pa din institution (ocksa
Obs! kallat Active Directory, LDAP, domén) sa kan f6ljande &ndringar &sidoséttas. Se till att
din IT-avdelning informeras om nedan rekommenderade &ndringar.

Denna dndring kommer inte att paverka uppdateringar av ditt Windows Defender

Obs! ..

ant1v1mspr0grarn.

Obs! Gor denna dndring vid en tidpunkt nér test inte kors.

1.  Tryck pa Windows-tangenten och skriv in Gruppolicyredigeraren (Group Policy
Editor).

2. Dubbelklicka pa Datorkonfiguration (Computer Configuration) > Administrativa mallar
(Administrative Templates) > Windows-komponenter (Windows Components) >
Windows-uppdatering (Windows Update).

3. Dubbelklicka pa Konfigurera automatiska uppdateringar (Configure Automatic
Updates).

4. Vilj Aktiverad (Enabled).

5. Vilj: 2 - Meddela for nedladdning och auto-installation (Notify for download and
auto-install).
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2.1

Obs!

6. Klicka péa knappen Tillimpa (Apply).
7. Klicka péa knappen Tidigare instéllning (Previous Setting).

Anvéndaren kommer till begdran om meddelande for konfiguration av automatisk
omstart vid uppdatering.

8. Vilj Aktiverad (Enabled).
9. Vilj 2 - Anvandaratgard (User Action).
10.  Klicka pa knappen Tillampa (Apply).
11. Klicka pa knappen OK.
12.  Sting fonstret Gruppolicyredigeraren (Group Policy Editor).
13.  Starta om datorn for att &ndringarna ska trida i kraft.

Se — https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates

Bekrafta andringar
1. Klicka pa Starta (Start), klicka pa Instéllning (Settings) (vixel-ikon).
2. Klicka pa Uppdatera och sakerhet (Update and Security).

3. Anvindaren kommer att se detta meddelande "Vissa instéllningar hanteras av din
organisation (Some settings are managed by your organization)”.

4.  Anvindaren kommer att se Uppdateringar ar tillgangliga (Updates available).

5.  Anvéndaren kommer att kunna ladda ned och installera uppdateringar under de
schemalagda underhallsperioderna varje vecka nér test inte kors.

Start av mjukvaran for forsta gangen

Satt pd GeneXpert-instrumentet(-en). Den lilla bl lampan pa instrumentets framsida
kommer att tdndas.

GeneXpert-instrumentet maste sattas pa innan GeneXpert-mjukvaran kan starta. Om inte
instrumentet forst ar pa kommer det inte att kdnnas igen av mjukvaran.

Efter installation av systemet och instéllning av datorn kommer GeneXpert Dx-
programmets mjukvara att starta automatiskt vid inloggning till Cepheid- eller Cepheid-
Admin-anvindarkontona.

Den forsta gangen mjukvaran startar behover inte ett anviandarnamn och 16senord
tillhandahallas. Efter definiering av administratorprofilen (se Avsnitt 2.13, Definiering av
anvandare och behorigheter), kommer mjukvaran att fraga efter ett anvindarnamn och
16senord varje gdng mjukvaran startas (se Avsnitt 5.2.3, Start av mjukvaran).

Nar mjukvaran startar kommer den grona lampan 6ver varje modulddrr att blinka
kortvarigt och sedan stéingas av.
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Den forsta gdngen mjukvaran startar efter installationen, visas en dialogruta for
bekriftelse av tilldelning av instrumentbokstav (se Figur 2-51).

Efter automatisk tilldelning av instrumentbokstav, och varje gadng mjukvaran startar darefter, visas
GeneXpert Dx-systemfonstret utan diaglogrutan for bekréaftelse av tilldelning av instrumentbokstav.

1
Obs! Du kommer dock att se dialogrutan for brev om tilldelning av instrumentbokstav om du ansluter ett
nytt instrument och sedan startar mjukvaran.
Obs! Na du avslutar GeneXpert Dx-programmet utan att stdnga av datorn maste du dubbelklicka pa
’ GeneXpert Dx-ikonen for att starta om programmet.
Installera inte en ny version av Microsoft SQL Server Express for da kan mjukvaran inte
Viktigt koras. Exempelvis ska du inte forsoka att installera SQL Server Express 2017 istéllet for SQL
9 Server Express 2012. Dock kan du installera servicepaketen (SP1, SP2, SP3, m.m.) for den
forinstallerade versionen av SQL Server Express.
1. Starta GeneXpert Dx-mjukvaran:
*  Dubbelklicka pa GeneXpert Dx-ikonen pa Windows skrivbord (se Figur 2-50).
Figur 2-50. GeneXpert Dx-systemets genvagsikon
eller
*  Klicka pa ikonen Starta (Start), och vilj Alla program (All Programs) > Cepheid >
GeneXpert Dx pa Windows verktygsfalt.
GeneXpert Dx-systemfonstret visas. Se Figur 2-51.
VR Gensiere 0xSysem -
User Data Management Reports Setup Maintenance About
S ~<|
N W - T ~®
Y ® 4 ]
lﬂ'/i i@ﬂ & @! -@ S
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
':':dr:': Assay Sa:rl;ple Progress Status ':z:;a.:_:';‘g : Sa:v[;ple N':(:nde | User Result Assay ‘ Status Sﬁ:&'s g‘:‘:
Al Available
A2 | Available
A3 | Available
A4 | Available
| Assignlnstrument"Letter N @
’Ej [A] n to SIN 810379.
ok |
a2 7 R TR T —_— PR AT T
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Obs!

Obs!

Obs!

212
2121

Obs!

GeneXpert Dx-mjukvaran kér Windows 7 och Windows 10. Skdrmarna som visas i denna manual ar
fran GeneXpert Dx-mjukvaran som kér Windows 7. Skarmarna foér GeneXpert Dx-mjukvaran som
kor Windows 10 kommer att vara liknande.

En skarm med ett uppdateringséverlégg kan visas som sager Uppdaterar modulens firmware
(Updating module firmware). Denna uppdateringsprocedur maste avslutas innan du kan fortsétta.

2. Overligget for Tilldelning av instrumentbokstav visas som anger att den
automatiska tilldelningen av instrumentet(-en) ar klar. For att fortsétta, klicka pd OK
for att bekrifta denna atgérd och sting dialogrutan.

3. Naér rutan for tilldelning av instrumentbokstav stangs, blir databashanteringens
dialogruta (tidigare dold av dverldgget om tilldelning av instrumentbokstav) synlig.
Klicka pa Nej (No) pa databashanteringens dialogruta for att fortsatta.

Eftersom detta ar den forsta starten av mjukvaran finns det inga databashanteringsatgarder att
utféra.

Tilldelning av instrumentbokstaver

Hur man tilldelar instrumentbokstaver (GX-I-, GX-lI- och
GX-IV-instrumenten)

Detta avsnitt beskriver de atgarder som endast GeneXpert Dx-systemets administratér och
anvandare med tillampliga behdrigheter kan utfora.

Den forsta gdngen mjukvaran startar efter installation kommer mjukvaran att automatiskt
tilldela instrumentbokstaver. Enligt fabriksstandard tilldelar mjukvaran automatiskt en
bokstav (A, B, o.s.v.) for att identifiera varje instrument som &r ansluten till datorn.
Dessutom tilldelar ocks& mjukvaran en siffra (1, 2, 3, eller 4) till varje installerad modul,
fran vénster till hoger. Exempelvis dr A1 den forsta eller den modul léngst till vénster av
A-instrumentet. Instrument- och modulidentifikationen visas i kolumnen Modulnamn
(Module Name) i alla mjukvarufonster. Se Figur 2-52.
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Wooopereveoen W~ E
User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:
} o B :
i 'Q ® Y4 ‘
S | NS
e op Te ew Re Define A D ainte
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start  _
Assay D Progress Status Test Time D e User Result Assay I Stalus{ Status Date ¥
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
' Assign Instrument Letter &
@ [B] has been i toil S/N 810379.
===

Figur 2-52. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans 6verlagg Tilldelning av
instrumentbokstav

1. I dialogrutan Tilldelning av instrumentbokstav, klicka pa OK for att bekréfta
tilldelningen av instrumentbokstav/-bokstéver, vilket leder till att dialogrutan stangs.
Databashanteringens dialogruta visas (se Figur 2-53).

Obs! Du kommer att ha mojlighet att &ndra tilldelningen av instrumentbokstav senare i detta avsnitt,
) vid behov.
Obs! Exemplen i detta avsnitt visar hur man &ndrar instrumentbokstav "B” till "A”.

2. Klicka pa NEJ (NO) i databashanteringens dialogruta for att fortsatta.

3. Klicka pa NEJ (NO) i testarkiveringens paminnelseruta for att fortsdtta
(se Figur 2-54). GeneXpert Dx-systemets skidrm visas (se Figur 2-55).
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ﬁ GeneXErt@ DXE - v - -

-
User DataManagement Reports Setup Maintenance About
’ = ==
. ‘. /-
op Te ew Re Define Assa Define Grap
Modules & Tests Since Launch
Module Sample Remaining §§ Sample Mod Error Start
Norio Assay ‘ D) Progress | Status | TZIECS 0 s ‘ User Result { Assay |status Gl om W
B1 Available, |
B2 I Available
B3 | Available
B4 I | Available; | 2
Database Management @
Figur 2-53. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutan for databashanteringens
overlagg
Gener® DxSen 25 =
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
o = ® L
| 7@
op Te ew Re Define Assa Define Grap
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining | 7| Sample Mod Error Start  _
Name ’ ey D Progress | Status | TostTime || D Name | oy || GEemd || Ae=y ls‘a“‘sl Status| Date
B1 Available;
B2 - Available
B3 | Available
B4 Available; /
Test Archive Reminder ‘ &
o8
@ Archive is overd you want to archive now?
Yes || No
||

Figur 2-54. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg
Testarkiveringspaminnelse
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B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <Non
I S -® ﬁ ke
| O -@
- | NS
e op Te ew Re Define A Define Grap
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Eror | Start _
Naimio Assay | D Progress | Status TestTime | D Naie ’ User Result I Assay ‘Smtus soaall el
B1 B Available [ "
B2 B ) Available |
Available! |
Available! |

4. 1 GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Instéllning (Setup) i menyfiltet och vilj
sedan Tilldelning av instrumentbokstav (Assign Instrument Letter). Dialogrutan for
Tilldelning av instrumentbokstav visas. Se Figur 2-56. Pa samma gang kommer de
grona LED-indikatorerna pa de fyra modulerna som innefattar den valda kvadranten
att blinka.

ES] GeneXpert® Dx System o=l

User Data Management Reports | Setup| Maintenance About User <None:

User Administration E; 1,
’ User Type Configuration g }
System Configuration &0}
“ B Assign Instrument Letter s S S
Modules : Tests Since Launch
Moo | hssay | SO | progress | siaus | Remamng | | Samole | Mod | ysor | Rosut | ssay |suas| EOT| Sat
B1 Available;
B2 | available
B3 | Available
B4 | Available;

Figur 2-56. GeneXpert Dx-systemfonstret visar nedrullningsmenyn under
Instéllning

For att dndra den tilldelade bokstaven, klicka for att vilja instrumentet som ska
andras och klicka sedan pa Andra bokstav (Change Letter) i dialogrutan Tilldelning

av instrumentbokstav (se Figur 2-57).
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Dialogrutan Andra bokstav visas, som ses i Figur 2-58. Vilj bokstaven som ska

tilldelas modulen/modulerna genom att anvénda upp- och nedpilarna till dialogrutan
Andra bokstav.

ser DataManagement Reports Setup Maintenance About

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

Modules g Tests Since Launch
Module Samala [ [ [ pamainina || Error | Start
Name by B Assign1 Letter T - }[ . ‘ - - atusl Status| Date
B1 - — — —
B2 B Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 B SN [ MAC Address
B4 B B 1810379 10.21.38.0.9C.9

N\

C}angeLetler ‘ | Close

Figur 2-57. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av
instrumentbokstav

»

] L7 . T ©
2y a 1Bl @ B d LF
=0 =) ’
54 Uy = 4 A S
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Samnla | I [ Ramainina 1:[ camnta [ staa | I I I Error | Start
Name | Assay | [IRassign Letter - . - — w— R )RUS) status| Date ©
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
83 SN [ MAC Address
B4 B 810379 10.21.38.0.9C.9
| ==
|
f [ changeretter | [ close
Verrrrrr——— H ..................................................................................................................................

bokstav
6.  Efter dndring av den tilldelade bokstaven, klicka pa OK (se Figur 2-58).
7. Klicka pa Stang (Close) for att stdnga dialogrutan Tilldelning av instrumentbokstav

(se Figur 2-59). Dialogrutan Tilldelning av instrumentbokstav kommer att ange den
nya tilldelade instrumentbokstaven for modulerna.
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Create Test Check Status Stop Test View Results

B2 B Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 i SN [ MAC Address
B4 B 1810379 10.21.38.0.9C.9

/

(Change Letter] | ‘ Close |

Figur 2-59. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av
instrumentbokstav

8. Klicka pa OK for att stinga dialogrutan Tilldelning av instrumentbokstav
(se Figur 2-60). Modulnamnet uppdateras med de nya instrumentbokstéverna.

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Assay | SUP | progress | status | Romaming |} Sample | Mod ‘ User | Result | Assay l St S| S
Available| A
Available|
Available|
Avallable;‘
Assign Instrument’ Letter @
’E’ Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 810379.
Figur 2-60. GeneXpert Dx-systemféonstret med uppdaterade
instrumentbokstavstilldelningar
GeneXpert Dx-systemfonstret kommer att visas dir det uppdaterade
bokstavstilldelningarna ses (se Figur 2-61).
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B GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None

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

Modules i Tests Since Launch

»
Remaining Sample

Modile | assay | Semele Progress‘ status | Remaiming g mhod | user | Resut | Assay ’s”"‘slsEg::s st v
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Figur 2-61. GeneXpert Dx-systemfonstret vid omstart av systemet

Konfigurera mjukvaran och ytterligare datorkomponenter. For detaljer, se Avsnitt 2.13,
Definiering av anvdndare och behorigheter.

2.12.2 Hur man tilldelar instrumentbokstaver (GX-XVI-
instrumenten)

Endast en GeneXpert Dx-systemadministrator eller -anvandare med de tillampliga behérigheterna

1
Obs! kan tilldela instrumentbokstaver.

GeneXpert Dx-mjukvaran tilldelar automatiskt en bokstav (A, B, C, eller D) for att
identifiera varje kvadrant av GeneXpert GX-XVI-instrumentet som é&r anslutet till
datorn. Figur 2-62 visar hur varje kvadrant av GX-XVI ses av systemet.
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GeneXpert.

Kvadrant C __| Kvadrant D

Kvadrant A _| Kvadrant B

Figur 2-62. Kvadranttilldelade bokstaver (GX-XVI visas)

Forutom tilldelning av instrumentbokstéver, tilldelar ocksd mjukvaran en siffra (1, 2, 3,
eller 4) till varje installerad modul. Exempelvis dr C1 den forsta eller den modul langst
till vanster av C-instrumentet (kvadrant C). Instrument- och modulidentifikationen visas
i kolumnen Modulnamn (Module Name) i alla mjukvarufonster.

Den forsta gangen mjukvaran startar efter installation kommer mjukvaran att automatiskt
tilldela instrumentbokstiver (visas i modulkolumnen till vénster i GeneXpert Dx-
systemfonstret). Se Figur 2-63.

Obs! | skdrmexemplen som visas i detta avsnitt, har GeneXpert GX-XVI endast atta installerade och
) aktiva moduler (inte den fulla besattningen pa 16 moduler).
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ Bl @ B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
‘ Modules ! Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error |  Start
Neio Assay D ‘ Progress Status ‘ Test Time D Nago User Result Assay | Status Statg| | Dato
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
c1 i " Ll
c2 Availag Assign Instrument Letter 8 I ﬂ
Avail:
23 Avalla ﬁ Instrument [A] halbeen assigned to instrument S/N 707822.
vala| S | erument [C] has assigned to instrument S/N 707823.

Figur 2-63. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av
instrumentbokstav

1. Idialogrutan Tilldelning av instrument, klicka pa OK for att bekréfta tilldelningen av
instrumentbokstdver. Nar dialogrutan Tilldelning av instrument stdngs, visas
dialogrutan Databashantering (se Figur 2-64).

Du kommer att ha méjlighet att &ndra dessa tilldelningar av instrumentbokstéver senare i detta

1
Obs! avsnitt, vid behov.

Obs! Exemplen i detta avsnitt visar hur man andrar instrumentbokstav "C” till "B”.

2.  Klicka pa NEJ (NO) i databashanteringens dialogruta for att fortsitta. GeneXpert Dx-
systemets skdrm visas (se Figur 2-65).
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

N Do BB E b

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
‘ Modules } Tests Since Launch

Module sample Remaining Sample Mod Error Start
Hatio Assay ’ Progress ‘ Status TestTime D ‘ o User ‘ Result Assay | Slatus’ Siatae| | Dae

Al Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available

c1 ilable| - L

c2 Available|| Database Management ‘ &

Cc3 Available

c4 Available

Figur 2-64. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans 6verlagg

Databashantering
B2 GeneXpert® Dx System (
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
ﬂ ' 20)
N G E @ @ /
AL NS \J
Crea(e Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ' Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Mo Assay | Progress Status TestTime |’ D Naine User | Result Assay l Status| ovis|  Date
Al Available G
A2 Available
A3 Available
Ad Available;
Available;
Cc2 Available;
c3 Available;
Cc4 Available;

Figur 2-65. GeneXpert Dx-systemfonster

3. For att sékerstélla att bokstavstilldelningar 6verensstimmer med GeneXpert GX-
XVlI-instrumentet, klicka pa Instéllning (Setup) i menyfiltet pa GeneXpert Dx-
systemfonstret (se Figur 2-66) och vilj sedan Tilldelning av instrumentbokstav
(Assign Instrument Letter) fran nedrullningsmenyn. Dialogrutan Tilldelning av
instrumentbokstav visas (se Figur 2-67). P4 samma gang kommer de grona LED-
indikatorerna pé de fyra modulerna som innefattar den valda kvadranten att blinka.
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user ot Wanagement_Reprs St amenance. At
User Administration
User Type Configuration
A System Configuration

Create Test

AN

View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules B Tests Since Launch
il ’ Assay ’ saeiel] | progress) | istates) || (Remenl || SSssteie R0t S| iy sr | Result | Assay |Status oo || ot
Al Available;
A2 Available;
A3 Available
Ad Available
Cc1 Available
Cc2 Available
c3 Available
c4 Available

4.

For att dndra den tilldelade bokstaven, klicka for att vilja instrumentet som ska

andras och klicka sedan p4 Andra bokstav (Change Letter) i dialogrutan Tilldelning
av instrumentbokstav (se Figur 2-67).

Dialogrutan Andra bokstav visas, som ses i Figur 2-68. Vilj bokstaven som ska
tilldelas modulen/modulerna genom att anvinda upp- och nedpilarna till dialogrutan
Andra bokstav. Vilj bokstaven som motsvarar den kvadranten som definieras av
fyra blinkande moduler. Exempelvis, om det nedre hdgra modulsetet (kvadrant B 1
Figur 2-62) blinkar, vélj B som den nya bokstaven.

Management Reports Setup Maintenance About

IS El

Da

User <None:

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ) Tests Since Launch
B Assign Instrument Letter ._]Il - - -— atus SE‘;':‘; f)‘:t’e‘
:; 4 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e SN [ MAC Address
Ad 1 A 707822 0.21.38.0.10.26
= 1 C 707823 0.21.38.0.10.27
c2 ) ‘I
c3 1
C4
r Change Letter | [ Close |

av

Figur 2-67. GeneXpert Dx-systemfonstret med dialogrutans éverlagg Tilldelning av

instrumentbokstav
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User Management Reports Setup Maintenance About User <None>]
T o] S 2
o] El i1
(4 b ] A N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules N Tests Since Launch
Module (3 P ———— —— - D Error | Start
priny Assay | B Assign Instrument Letter s - - - 2 }tatus el B
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e [ SN MAC Address
A4 A 707822 10.21.38.0.10.26
C 0.21.38.0.10.27
c1
c2
c3
c4

| changeretter | | close

[

Figur 2-68. GeneXpert Dx-systemfénstret med diaglogrutans éverligg Andra bokstav

5. Efter dndring av den tilldelade bokstaven, klicka pa OK. Se Figur 2-68.

6. Klicka pa Stang (Close) for att stinga dialogrutan Tilldelning av instrumentbokstav
(se Figur 2-67).

7.  Fortsitt att tilldela instrumentbokstéver tills alla fyra kvadranterna har korrekt
tilldelats bokstdaverna A, B, C och D. Den nya tilldelade bokstaven kommer att visas i
tabellen i dialogrutan Tilldelning av instrumentbokstav.

8. Klicka pa Stang (Close).

GeneXpert Dx-systemfonstret kommer att visas dér det uppdaterade bokstavstilldelningarna
ses (se Figur 2-69).
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213

Obs!

2131

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch

Modue | assay ‘ Samble | progress | staws | Remaming sangie ‘ ot | user [ Result | Assay lsmus e
Al Available; '
A2 Available

A3 Available;

Ad Available;

B1 Available

B2 Available;

B3 Available;

B4 Available

Figur 2-69. GeneXpert Dx-systemfonstret som visar tilldelningar av nya
modulbokstaver

Konfigurera mjukvaran och ytterligare datorkomponenter, vid behov. For detaljer,
se Avsnitt 2.13, Definiering av anvidndare och behdrigheter.

Definiering av anvandare och behorigheter

Endast en GeneXpert Dx-systemadministrator eller -anvandare med tillampliga behorigheter kan
definiera anvandare och behdrigheter.

Innan GeneXpert Dx-system-mjukvaran borjar anvéindas méste GeneXpert Dx-
systemadministratren och andra systemanviandare definieras. Alla
administratorfunktioner &t dtkomliga fran instdllningsmenyn i GeneXpert Dx-
systemfonstret. Se Figur 2-54.

Anvandartyper

GeneXpert Dx-systemet l4ter administratoren stélla in behdrigheter for atgarder for olika
anvindartyper, t.ex. Grundlaggande och Detaljerade. Som systemadministrator kan du
anvinda denna funktion for att begrinsa atkomst till mjukvarans funktioner baserat pa
rutinerna i din organisation. Exempelvis kanske du vill stélla in policyn som visas i
Tabell 2-1.
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2.13.2

Tabell 2-1. Exempel pa policy for anvandarbehorighet for in vitro-diagnostisk

anvandning
Utfora
administrativa
funktioner och
Granska system-
Anvéandartyp Kora test resultaten Utféra underhall funktioner
Grundlaggande Ja Endast Nej Nej
sammanfattning
Detalj Ja Alla detaljer Begransad Nej
Administrator* Ja Alla detaljer Alla Ja

*Administratdranvandartypen har behorigheter att utféra alla atgarder och administratérens behorigheter
kan inte andras.

Specificering av anvandarbehorigheter

For att specificera tillatna atgérder for varje anvandartyp i GeneXpert Dx-systemfonstret
under instéllningsmenyn, klicka pa Konfiguration av anvandartyp (User Type
Configuration). Dialogrutan for Konfiguration av anvandartyp blir synlig och visar en
behorighetstabell.

. For att tillata en anvandartyp att utfora vissa atgarder, vilj atgardens kryssruta i
anvindartypens kolumn. Se Tabell 2-2 {or en fullstindig lista och beskrivning av

atgérderna.

. For att ta bort en behorighet, avmarkera kryssrutan for atgérden i anvandartypens
kolumn.

. For att aterga till de forvalda behdrigheterna for alla tre anvindartyperna, klicka pa

Aterstill till fabriksstandard (Reset to Default).

Nar behorigheterna specificerats, klicka pa OK for att spara dndringar och sting
dialogrutan.

Tabell 2-2 listar atgérderna sa som de visas i dialogrutan Konfiguration av anvandartyp.
Tabellen ger en beskrivning av varje atgérd.

Tabell 2-2. Beskrivning av anvandaratgarder

Atgird Beskrivning Fabriksstandinstéllning-
ar av anvandare
Grund-| Detalj | Admin.
lag-
gande
Skapa/starta test Medger att ett in vitro-diagnostiskt test kan skapas och X X X
startas (se Avsnitt 5.6 och Avsnitt 5.8).
Stoppa ett test eller alla test Medger att ett eller flera test i fortskridande stoppas (se X X X
Avsnitt 5.10).
Granska detaljerat testresultat | Medger att anvandaren kan granska detaljerade testresultat X X
fran forskningsassay och fran forskningsassay och rapporter (inte anvanda for IVD-
rapport diagnostiska test).
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Tabell 2-2. Beskrivning av anvandaratgarder (fortsattning)

Atgard Beskrivning Fabriksstandinstéllning-
ar av anvandare
Grund-| Detalj | Admin.
lag-
gande
Granska detaljerat testresultat | Medger att anvandaren kan granska detaljerade testresultat X X
fran mallassay och rapport fran mallassay och rapporter (inte anvanda for IVD-
diagnostiska test).
Granska detaljerat testresultat | Medger att anvandaren kan granska detaljerade testresultat X X
fran referensassay och rapport | fran referensassay och rapporter (inte anvanda for IVD-
diagnostiska test).
Redigera testdetaljer Medger redigering av den in vitro-diagnostiska X X X
testinformationen (se Avsnitt 5.12).
Radera assay- och lotspecifika | Medger raderingen av en assaydefinition eller lotspecifik X X
parametrar parameter (se Avsnitt 2.16).
Hantera assaydefinition Medger att anvandaren kan importera assaydefinition (.gxa/ X X X
.nxa)- och lotspecifik parameter (.gxr/.nxr)-filer (se
Avsnitt 2.16).
Redigera diagram Medger att anvandaren kan redigera diagram for en X
forskningsassay (inte anvand for IVD-diagnostiska test).
Arkivera test Medger arkiveringen och raderingen av (valfria) testdata (se X X X
Avsnitt 5.16.1).
Utrensa test Medger utrensning av ett test frin databasen (se X X
Avsnitt 5.16.1).
Hamta test Medger att testdata kan hamtas fran testarkiven (se X X
Avsnitt 5.16.2).
Sakerhetskopiera databasen Medger sékerhetskopiering av databasen (se X X X
Avsnitt 5.17.1).
Aterstélla databasen Medger aterstallning av databasen (se Avsnitt 5.17.2). X
Komprimera databasen Medger komprimering av databasen (se Avsnitt 5.17.3). X
Granska prov och Medger visningen av en dversikt av testresultat for valda X X X
patientrapporter prov i databasen och visningen av testresultat fér prov fran
en patient enligt Patient-ID i databasen.
Granska rapporter 6ver Medger skapandet och visningen av externt kontrollerade X X
kontrolltrender och trendrapporter (se Avsnitt 6.4) och visningen av en rapport
assaystatistik som visar antal test utférda fér varje assay éver en
tidsperiod med manatliga férdelningsvarden.
Granska systemlogg Medger skapandet och visningen av en rapport om senaste X X
sjalvtest och instrumentfel.
Redigera systemkonfiguration | Medger modifiering av systemkonfigurationens information X
(se Avsnitt 2.14).
Tilldela instrumentbokstav Medger andringen av instrumentbokstavens tilldelning (se X X
Avsnitt 2.12).
Granska 1Q-rapport Medger granskningen av rapporten éver X X X
installationskvalificering (se Avsnitt 2.15).
Granska modulrapporterare Medger visningen av tillgangliga rapporterare i en modul. X X
Koéra underhall av kolvstav Medger nedsankningen av kolven i instrumentet for X X X
rengdring (se Avsnitt 9.9).
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Tabell 2-2. Beskrivning av anvandaratgarder (fortsattning)

Atgard Beskrivning Fabriksstandinstéllning-
ar av anvandare
Grund-| Detalj | Admin.
lag-
gande
Kora sjalvtest Medger utférande av ett sjalvtest av instrumentmodul (se X X X
Avsnitt 9.14).
Oppna dorren Medger upplasning och 6ppnande av en X
instrumentmodulsdorr och uppdatering av format for
kors-plattform ICORE EEPROM.
Exkludera moduler fran test Medger att anvandaren kan exkludera moduler fran X X X
anvandning for att kora ett test om de misstanks ha ett
problem (se Avsnitt 9.15).
Granska rutan Om Medger att anvandaren kan visa fénstret Om, granska X X X

mjukvarans versionsnummer, copyrightinformation och
mjukvarans licensavtal.

2.13.3 Hantering av anvandare

GeneXpert Dx-systemadministratdren kan ldgga till anvindare till systemet och

kategorisera dem som olika anvédndartyper, redigera anvandarprofiler eller ta bort
anvindare fran systemet.

2.13.3.1 Lagga till nya anvandare

Den forsta anvandaren som kan laggas till maste vara administratoren.

Viktigt Administratérprofilen medger att andra anvandare kan ldggas till och systemet kan

konfigureras.

Obs!

alla atgarder.

Fram tills administratdrprofilen har definierats har alla som anvander mjukvaran full atkomlighet till

For att 14gga till anvandare: Kontrollera om GeneXpert Dx-systemet ar anslutet till
en LDAP-server eller inte. Om det ar anslutet, se forst Avsnitt 2.14.6.3,

Konfigurering av LDAP-autentiseringstyp.

I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), under menyn Instéllning (Setup),

klicka pa Anvandaradministration (User Administration). Dialogrutan

Anvéndaradministration visas. Se Figur 2-70 om en lokal anvéndare laggs till eller

se Figur 2-71 om en LDAP-fjdrranvéndare laggs till.
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- ¢ - I e i
n User Administration w i ' - @
User Name ] Full Name ] Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
L = |

Figur 2-70. Dialogrutan Anvandaradministration

r — 5
B User Administration - = ]
User Name Full Name Type Authentication Type
admin1 |Administration User Admin Local
Administrator |Administrator Admin Remote
basic1 Basic user Basic Local
detail1 Detail user Detail Local

?Add | | Remove et | | close |

Figur 2-71. Dialogrutan Anvandaradministration for att lagga till fjarranvandare

4

3. Klicka pé Léagga till (Add). Dialogrutan Lagga till anvandare visas. Se Figur 2-72.

4.  Irutan Anvdndarnamn (User Name), skriv in ett unikt anvindarnamn bestédende av
6 till 10 tecken som kan inkludera mellanrum. Exempelvis, den forsta anvdndaren
som laggs till &r administratoren, sa ange admin1 (eller ett likvardigt anvéindarnamn).

5. (Valfritt) I rutan Fullstdndigt namn (Full Name), skriv in hela eller det verkliga namnet
pa anvédndaren. Exempelvis, administratdrens fullstindiga namn kommer att vara
Administration Anvéandare (Administration User). Det fullstindiga namnet kan besta
av maximalt 32 tecken. Anvénd inte speciella tecken, som t.ex. citationstecken (" ”).
Om inget namn tillhandahalls kommer mjukvaran att automatiskt féra in
anviandarnamnet i denna ruta. Detta namn visas i testrapporter.

6. Irutorna Losenord (Password) och Bekréafta Iosenord (Confirm Password), skriv in
anvandarens 10senord. Losenordet méste bestd av 6 till 10 tecken.

Obs! LDAP-fijarranvandare kommer inte att uppmanas om I6senord.
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9.
10.

I listan Anvéndartyp (User Type), vilj den 6nskade typen for att kategorisera
anvandaren. Se Avsnitt 2.13.1, Anvandartyper.

Nir det &r klart, klicka pa OK for att spara dndringarna och stinga dialogrutan Lagga
till anvéndare och visa dialogrutan Anvéndaradministration. Den nya anvéndaren
kommer att visas i dialogrutan Anvandaradministration.

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Password I“"“

J
Full Name |Administration User |
J
l

Confirm Password |o" eee

User Type

[ ok || cancel |

—

Figur 2-72. Dialogrutan Lagga till anvandare
Upprepa Steg 3 till och med Steg 8 tills alla anvéndare har lagts till i systemet.

Klicka pa Stang (Close) for att stinga dialogrutan Anviandaradministration.

2.13.3.2 Redigera anvandarprofiler

For att dndra ett anvindarnamn eller 16senord, eller for att géra andra &ndringar pé en
anvéndarprofil:

1.

I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), under menyn Instillning (Setup),
klicka pa Anvandaradministration (User Administration). Dialogrutan
Anviandaradministration visas. Se Figur 2-70.

2. 1dialogrutan Anvéndaradministration, i kolumnen Anvdndarnamn (User Name), vilj
den anvindarprofil som ska redigeras.
3. Klicka péa Redigera (Edit). Dialogrutan Redigera anvindare visas. Se Figur 2-73.
4. Revidera information enligt onskemal och klicka sen pa OK for att spara d&ndringarna
och stdnga dialogrutan Redigera anvéindare.
5. Klicka pé Stang (Close) for att stdnga dialogrutan Anvandaradministration.
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B Edit User | u

User Name |admin]

Full Name IAdministration User

|
|
Password Ioooooo |
|

Confirm Password I-"-"

User Type

[ ok || cancel

Figur 2-73. Dialogrutan Redigera anvandare

2.13.3.3 Tar bort anvandare

Obs! Nar en anvandare tas bort kommer test som skapats av anvandaren att forbli kvar i databasen.

Hur man tar bort en anvandare:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), under menyn Instéllning (Setup),
klicka pa Anvandaradministration (User Administration). Dialogrutan
Anvindaradministration visas. Se Figur 2-74.

— R
E User Administration I l !.- - et ﬂ
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Remove Edit Close
n E—=

Figur 2-74. Dialogrutan Anviandaradministration

2. Klicka pa anvindaren som ska tas bort. Se Figur 2-75.
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dministration User Admin ]
detail1 Detail User Detail

Figur 2-75. Dialogrutan Anvandaradministration med vald anvidndare som ska
tas bort
3. Klicka pa Ta bort (Remove). Anvéndaren tas bort. Se Figur 2-75.

4. For att ta bort ytterligare anvandare, upprepa Steg 2 och Steg 3. Om du ar klar med
att ta bort anvéndare, klicka pa Stang (Close) (se Figur 2-75).

_

e | e ] o |

Figur 2-76. Dialogrutan Anvandaradmin efter borttagande av anvandare

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 2.63
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Installationsprocedurer och speciella krav

2.14 Konfigurera systemet

Med funktionen Systemkonfiguration kan foljande specificeras:
. ett namn for systemet (fliken Allmént (General))

. datum- och tidformat (fliken Allmént (General))

. alternativ for att skapa ett test (fliken Allmént (General))

. kontrollera hur arkiveringspaminnelser utfors (fliken Arkivinstéllningar (Archive
Settings))

. fabriksinstéllda mappsokvagar for exporterade testdata, rapporter och annan
information (fliken Mappar (Folders))

. LIS-granssnitt (fliken Installningar for vardkommunikation (Host Communication
Settings))

2.14.1 Fliken Allmant

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), klicka pa Instéllning (Setup) i
menyfiltet, och klicka sedan pa Systemkonfiguration (System Configuration).
Dialogrutan Systemkonfiguration och fliken Allméant (General) visas. Se Figur 2-77.

2. Tillhandahall den 6nskade informationen for fliken Allmant (General) enligt f6ljande:

«  Systemnamn (System Name)-rutan — Skriv in ett unikt namn for systemet.
Systemnamnet kommer att visas i alla rapporter.

»  Datumformat (Date Format)-lista — Vilj formatet som ska anvéndas for att visa
manaden, dagen och aret.

»  Tidsformat (Time Format)-lista — Vilj 24-timmars eller 12-timmars format.
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n System Conﬁgurinon

=)

(" General [[ Archive Settings |( Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

System Name GeneXpert PC

|

Date Format [ MM/DD/YY

Time Format [ 24 Hour (HH:mm:ss) v |

[vi Use Patient ID

v| Patient ID
[Z] PatientID 2
[C] Patient Name

[Z] Patient Demographics

[vi Scan Patient ID Barcode

[i Scan Sample ID Barcode

[vi Scan Cartridge Barcode

Require Start Test Login

© Never
® Always
(O Start Test Login Timeout (In Minutes) |30 v

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

[vi Assay Statistics Deletion Reminder
[vi Database Management Reminders
[vi Enable Audit Trail

[ OK I [ Cancel I

Figur 2-77. Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Allmént)

Anvanda Patient-ID (Use Patient ID) — Om Patient-ID é&r aktiverat kan Skanna
streckkod for Patient-ID (Scan Patient ID Barcode) viljas och anvéndas. Patient-
ID ar tillgdngligt i Skapa test och Granska Resultat. Valet att Anvanda patient-ID

(Use Patient ID) mojliggor sa att kryssrutorna nedanfor blir aktiva:

*  Patient-ID (Patient ID) — Om Anvénda patient-ID (Use Patient ID) aktiveras,

kommer Patient-ID (Patient ID) ocksa att aktiveras och kan inte avmarkeras.
Filtet Patient-ID (Patient ID) kan besta av upp till 32 alfanumeriska tecken
med undantag for illegala filnamnstecken.

Patient-ID 2 (Patient ID 2) — Om Anvénda Patient-ID (Use Patient ID)
aktiveras, kan Patient-ID 2 (Patient ID 2) aktiveras for att medge inforande av
ytterligare patientidentifikation. Detta filt &r valfritt och kraver inte en post
om det inte finns nagon ytterligare patient-1D. Vélj kryssrutan for att
aktivera Patient-ID 2 (Patient ID 2). Filtet Patient-ID 2 (Patient ID 2) kan besta
av upp till 32 alfanumeriska tecken med undantag for illegala
filnamnstecken.
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Viktigt

Obs!

Obs!

+  Patientnamn (Patient Name) — Om Anvénda Patient-ID (Use Patient ID)
aktiveras, kan Patientnamn (Patient Name) aktiveras for att medge inférande
av patientens namn. Detta falt dr valfritt och kréver inte en post om du inte
vill ange ett patientnamn. Vilj kryssrutan for att aktivera Patientnamn
(Patient Name).

Filtet Patientnamn Efternamn (Patient Name Last Name) kan bestd av upp
till 194 alfanumeriska tecken med undantag for illegala filnamnstecken.
Faltet Patientnamn Férnamn (Patient Name First Name) kan besta av upp till
30 alfanumeriska tecken med undantag for illegala filnamnstecken.

Foljande symboler kan inte anvédndas for Prov-ID, Patient-ID, Patient-ID 2, Férnamn,
Efternamn, Annan provtyp, eller Anteckningar: | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-

For skdrmdumpar och rapporter som visas senare i denna manual, kommer faltet Patient-1D
(Patient ID) att vara aktiverat.

+  Patientdemografi (Patient Demographics) — Vilj for att gora
Patientdemografi synligt. Demografiska data forknippas med motsvarande
patienttestresultat.

Vid testets skapande kommer information om patientdemografi
(patientnamn, fodelsedatum, etnicitet, kon och postkodnummer) att
krypteras och sparas i GeneXpert Dx-databasen och kommer inte att visas i
mjukvaran.

Markeringsrutan for Patientdemografi (Patient Demographics) kommer att vara avmarkerad
enligt fabriksstandard i systemkonfigurationen. Endast systemadministratéren kan markera eller
avmarkera alternativet Patientdemografi (Patient Demographics). Demografiska data kan endast
anvandas i framtida anslutningsldsningar.

»  Skanna streckkod for Patient-ID (Scan Patient ID Barcode) — Vilj att aktivera sa
att mjukvaran uppmanar skanning av streckkoden for Patient-ID. Avmarkera
kryssrutan for att avaktivera uppmaning om streckkod for Patient-1D.

«  Skanna streckkod for Prov-ID (Scan Sample ID Barcode) — Vilj att aktivera sa att
mjukvaran uppmanar skanningen av streckkoden for Prov-ID. Avmarkera
kryssrutan for att avaktivera uppmaningen om streckkod for Prov-1D.

»  Skanna streckkod for kassett (Scan Cartridge Barcode) — Vilj att aktivera sé att
mjukvaran automatiskt uppmanar skanningen av streckkoden for kassetten
(rekommenderas). Avmarkera kryssrutan for att avaktivera uppmaningen om
streckkod for kassetten.

+  Kréva inloggning for teststart (Require Start Test Login) — Detta alternativ later
systemadministratoren konfigurera om inloggning for teststart krivs for
sparbarhet av personen som startade ett test och perioden for inloggningen for
teststart.
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Administratorens alternativ ar:

+  Aldrig (Never) — Skdrmen Inloggning for teststart visas aldrig nar knappen
Starta test (Start Test) trycks ned pa skdrmen Skapa test.

»  Alltid (Always) — Detta alternativ ar fabriksstandard. Skdrmen Inloggning
for teststart visas alltid ndr det &r en anpassad definierad anvindare och nér
knappen Starta test (Start Test) trycks ned pa skdrmen Skapa test.

»  Timeout for inloggning for teststart (i minuter) (Start Test Login Timeout (In
Minutes)) — Om detta alternativ véljs och det 4r en anpassad-definierad
anvindare, dvervakar systemet tidsfordrojningen sedan den senaste
anvandarinloggningen eller inloggningen for teststart. Nar denna tidsrymd
passerat och anvindaren trycker pa knappen Starta test (Start Test) i fonstret
Skapa test, visas dialogrutan Inloggning for teststart.

Réknaren for timeout kommer att aterstéllas nir ndgon anvéindare loggar
in. Systemadministratéren kan vélja mellan 1 till 60 minuter med
anvindning av nedrullningslistan- eller ange ett virde i samma intervall.
Standard &dr 30 minuter.

3. Vilj eller avmarkera foljande kryssrutor:

*  Ljud vid testets slut (Audio At End of Test) — Om anvindaren véljer
ljudalternativet kommer en kort ton att avges i slutet av testet. Denna funktion
anviander Windows standardiserade pipljud och instillningar.

»  Skriva ut testrapport vid testets slut (Print Test Report At End of Test) — Detta
alternativ mojliggor att en testrapport skrivs ut automatiskt till den forvalda
skrivaren i Windows-systemet i férvalt format.

Om skrivaren inte har nagot papper, kommer testrapporten fortfarande att finnas kvar aven om
rapporten inte har skrivits ut. Beroende pa skrivaren, och nar papper finns och arksamlaren ar
stédngd, kommer de vantande rapporterna att automatiskt skrivas ut och det kanske inte ar
nddvandigt att manuellt skriva ut testrapporten.

Obs!

«  Paminnelse om radering av assaystatistik (Assay Statistics Deletion Reminder) —
Anvindaren kan aktivera eller avaktivera paminnelsen om att radera
assaystatistik. Enligt standard ar den aktiverad.

«  Paminnelser om databashantering (Database Management Reminders) —
Anvéndaren kan aktivera eller avaktivera paAminnelser om databashantering.
Enligt standard &r den aktiverad.

Om paminnelser om databashantering &r aktiverad, uppmanas anvandaren vid
start och nedstdngning att utféra databashanteringsétgarder. Uppmaningen visas
endast om anvindaren har behorigheter att utféra dessa dtgarder. Om
anvindaren inte har nagra av dessa behorigheter eller om paminnelser om
databashantering ar avaktiverad, visas inga uppmaningar.

+  Aktivera verifieringskedja (Enable Audit Trail) — Anvindaren kan aktivera eller
avaktivera loggning av handelser.
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Om Aktivera verifieringskedja (Enable Audit Trail) 4r markerad, kommer
systemet att utfora en registrering av anvandarens interaktioner med PHI och
PII som t.ex.:

*  Anvindarautentisering

*  Anvindaradministration
*  Skapande av test

*  Dataimport/-export

*  Generering av rapport

For att komma &t héndelsegranskaren, klicka pd Windows startmeny och sok
efter Handelsegranskaren (Event Viewer). Expandera Program och tjansteloggar
(Applications and Service Logs) och expandera sedan Gx-verifieringskedjan
(GxAudit Trail). Denna funktion ar avaktiverad enligt fabriksstandard. Se
Appendix E for detaljerad information.

[8] Event Viewer
File Action View Help
«=|xnm B

& Event Viewer (Local) GxAuditTrail Number of events: 4

> iy Custom Views

Level Date and Time: Source

> (& Windows Logs

\ v (B3 Applications and Services Logs (@ information 4/17/20209:39:39 AM Dx6.3
> [ Crowdstrike @ information 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
[ CxAudioSvclog £ Infcrmation 4/17/2020 9:37:10 AM

[+] GrAuditTrail (® Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[&] Hardware Events
5] HP HotKey Support

> 1 Intel

Figur 2-78. Windows handelsegranskare

4. Klicka pa OK for att spara dndringarna och stinga fonstret.

2.14.2 Fliken Arkivinstallningar

Denna flik tillhandahaller instdllningar som kontrollerar hur arkiveringspaminnelser
utfors. Tidsintervallet kan viljas eller nér du ska paminnas om att arkivera filer: Aldrig
(Never), Varje vecka (Weekly), eller Varje manad (Monthly).

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), klicka pa Instéllning (Setup) i
menyfaltet, och klicka sedan pa Systemkonfiguration (System Configuration).

2. Vilj fliken Arkivinstallningar (Archive Settings). Information om fliken
Arkivinstéllningar (Archive Settings) visas. Se Figur 2-79.
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n System Configuration ) &

I ((General || Archive Settings |{ Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

© Manually

® Manually, With Reminder | Weekly ¥

| OK I l Cancel ‘

Figur 2-79. Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Arkivinstéllningar)
3. Vilj de 6nskade alternativen:

*  Manuellt (Manually) — Om detta alternativ viljs, méste arkivering utforas
manuellt av anvéndaren, nér det passar anviandaren, och den manuella
arkiveringsproceduren kommer att foljas.

Manuellt med paminnelse (Manually, With Reminder) — Om detta alternativ viljs,
kommer en paminnelse att visas om anvidndaren har behdrighet att arkivera test.
Denna paminnelse visas inte for anvindare som inte har behdrighet att
arkivera test.

Anvéndaren kan vilja att fA pAminnelser varje vecka eller varje manad.
Fabriksstandarden &r varje vecka.
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Systemet kommer att forsoka pAminna anvandaren om att utfora en forsenad
arkivering om den senaste arkiveringen utférdes under den senaste veckan eller
senaste manaden (beroende pa den valda pdminnelseperioden). Den senaste
veckan eller den senaste ménaden definieras som dagen fore den forsta dagen i
den aktuella veckan/manaden. Forsta dagen i veckan anses vara méndagen.
Forsta dagen i en manad &r den forsta dagen i1 varje manad. Vid en sddan
héndelse visas paminnelsen for anvandaren nir:

e GeneXpert Dx-programmet startar
*  GeneXpert Dx-programmet vanligtvis avslutas

e anvéndare loggar in (med undantag for inloggning for teststart)

Om anvindaren accepterar pdminnelseuppmaningen om arkivering, kommer
dialogrutan Arkivera test att visas omedelbart.

Om anvindaren avfardar padminnelseuppmaningen kommer mjukvaran att
fortsétta som vanligt och anvdndaren kommer att pAminnas nésta gang som
paminnelsekriterierna uppfylls.

4. Klicka pa OK for att spara dndringarna och stinga fonstret.

2.14.3 Fliken Mappar

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), klicka pa Instéllning (Setup) i
menyfiltet, och klicka sedan pa Systemkonfiguration (System Configuration).

2. Klicka pa fliken Mappar (Folders). Fliken Mappar (Folders) visas. Se Figur 2-80.

ﬂ System Configuration - &

|| (‘Generai | Archive Settings | Foiders |(HostCommunication Settings | Authentication Sattings. |

Export Folder C:\GeneXpertiexport\
Report Folder | C:\GeneXpertweport\
Backup Folder | C:\GeneXpert\Backup\

DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\

Figur 2-80. Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Mappar)
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3. Tillhandahéll den 6nskade informationen for fliken Mappar (Folders) enligt foljande:

*  Rutan Exportera mapp (Export Folder) — Skriv in sokvégen till mappen dar alla
exporterade testdata kommer att finnas. Alternativt kan den givna
standardsokvigen anvéndas.

*  Rutan Rapportmapp (Report Folder) — Skriv in sokvagen till mappen dér alla
rapporter kommer att finnas. Alternativt kan den givna standardsdkviagen
anvéndas.

*  Rutan Sékerhetskopieringsmapp (Backup Folder) — Skriv in sokvégen till
mappen dér den sikerhetskopierade databasen kommer att finnas. Alternativt
kan den givna standardsokvigen anvéndas.

*  Rutan DB-loggmapp (DB Log Folder) — Skriv in sokvégen till mappen dar
databasens loggfiler kommer att finnas. Alternativt kan den givna
standardsokvagen anvindas.

Forsiktighet Standardplatserna for varje mapp finns pa datorns harddisk. Fér att gardera mot forlust av
- data ska filerna i exportmappen kopieras regelbundet till en annan dator eller server. Om
GeneXpert Dx-systemet ar anslutet till ett natverk ar det mojligt att arkivera filerna direkt till
3 en server.

4. Klicka pa OK for att spara dndringarna och stinga fonstret.

2.14.4 Fliken Instédllningar for vardkommunikation

Fliken Instéllningar for vardkommunikation (Host Communication Settings) anvénds for att
konfigurera systemets mjukvara ndr GeneXpert Dx dr anslutet till en viarddator for
laboratorieinformationstjénst (LIS) eller Cepheid Link.

Obs! Ingen konfiguration av denna flik krdvs om ett LIS-system inte anvands med systemet.

For att konfigurera installningarna for vardkommunikation for en LIS, se Avsnitt 2.14.4.1,
Konfigurering av vardkommunikationer fér en LIS. For att konfigurera installningarna fér
vardkommunikation fér Cepheid Link, se Avsnitt 2.14.4.2, Konfigurering av vardkommunikationer for
Cepheid Link.

Obs!

2.14.41 Konfigurering av vairdkommunikationer for en LIS

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), klicka pa Instéllning (Setup) i
menyfiltet, och klicka sedan pa Systemkonfiguration (System Configuration)
(se Figur 2-56).

2. Klicka pa fliken Instéllningar for vardkommunikation (Host Communication Settings).
Fliken Instéllningar fér virdkommunikation (Host Communication Settings) visas.
Se Figur 2-81.
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B System Configuration )
-

| ((General |{Archive Settings |( Folders | Host Communication Settings [[Authentication Settings |
[V Enable Host Communication
Host Setting

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

| | [HostiD [Lx

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

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings [ Order/Result Management

Protocol ® HL7 (O ASTM [ Delete Cancelled Orders I
Run HostAs O Server @ Client |
Server IP Address

Port# |1234 [ Reset Communication Buffer l

r Host Test Code
Enable ‘ Assay ‘ Host Test Code J ‘

[ Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit i
[vi |Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | [ Edit

Expire Results |

| OK | [ Cancel |

Figur 2-81. Dialogrutan Systemkonfiguration (fliken Instéllningar for
vardkommunikation)

Obs! Om LIS aktiveras pa ett nytt system kommer inga assay att visas.

Forsiktighet Inom sjukhusets eller laboratoriets néatverk, ska varje GeneXpert Dx-system ha ett unikt
systemnamn som anvands fér vardkommunikation. LIS:s vardadministrator ska kontrollera
proceduren for faststéllande av systemnamn.

Markera inte kryssrutan Anvanda Cepheid Link nér instéllningar for vardkommunikation

Viktigt konfigureras for ett LIS-system pa ett sjukhus.

3. Tillhandahall instéllningarna for att konfigurera kommunikationen mellan
GeneXpert Dx-mjukvaran och en laboratorieinformationstjanst (LIS):

»  Aktivera vardkommunikation (Enable Host Communication) — Vilj for att aktivera
GeneXpert Dx-mjukvaran som dr ansluten till en vird. Avmarkera for att
avaktivera virdkommunikationen.
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Vérd-ID (Host ID) — Skriv in ett unikt virdnamn for att identifiera en LIS
eller ett datahanteringssystem (Data Management System, DMS) som &r
ansluten/anslutet till detta GeneXpert Dx-system. Maximala antalet tecken
ar 20.

Automatisk vardforfragan efter skanning av prov-ID (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) — Vilj for att aktivera GeneXpert Dx-systemet for
att fraga om testbestdllningar som férknippas med skannat eller angivet
prov-1D.

Automatisk nedladdning av testbestallning (Automatic Test Order Download) —
Vilj for att aktivera GeneXpert Dx-systemet for att regelbundet fraga om alla
testbestéllningar fran vérden.

Om vérden ar ansluten till flera GeneXpert-system kanske du vill:

Forsiktighet

« Anvanda automatisk vardférfragan efter skanning av prov-ID istéllet for automatisk
nedladdning av testbestéllning fér att minimera dubbla bestallningar till flera GeneXpert-

system.
* Varden ska ladda ned bestéllningen till ett specifikt GeneXpert-system.

* Om bestiéllningar skickas till flera GeneXpert-system, ska varden avbestilla vantande
bestallningar nér fullstdndigt resultat erhallits.

Automatisk uppladdning av resultat (Automatic Result Upload) — Sa snart
testet &r klart uppladdas resultaten.

Anvéand instrumentets prov-ID (Use Instrument Specimen ID) — Vil;j for att
aktivera sé att GeneXpert Dx-systemet genererar ett unikt prov-ID som
skickas tillbaka till virden. Instrumentets prov-ID dr en unik ID for detta
prov. Den ska forvaras hos virden och anvindas for framtida
kommunikation for detta prov. Detta alternativ ar tillgangligt om
inréttningen inte tillhandahéller unik providentifikation.

Om inréttningen tillhandahaller unik providentifikation ska denna
instéllning avaktiveras.

Rutan Kommunikationsinstéllningar (Communication Settings) — Vilj eller
avmarkera foljande kryssrutor:

»  Protokoll (Protocol) — Vilj HL7-kompatibelt eller ASTM-kompatibelt
protokoll.

+  Kor vard som (Run Host As) — For anslutningsuttag mellan de tva
systemen. Vilj att kora virden som en server eller en klient.

»  Serverns IP-adress (Server IP Address) — Om alternativet Kor vard som
server (Run Host As Server) viljs, ska en IP-adress med 4-delsvirde
(N.N.N.N) anges. Virdet ska overensstimma med vérdserverns IP-
adress. N ligger mellan 0-255. Om alternativet Kor vard som klient
(Run Host As Client) viljs, visas IP-adressen for niatverkskortet som &r
tillgéngligt for virdanslutning.

*  Port-nr (Port #) — Portnumret ska ligga mellan 1024 och 65535.
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Forsiktighet

Forsiktighet

Forsiktighet

A\

A\

Viktigt

A\

Natverksporten som ar tillagnad GeneXpert-instrumentet ska inte anvandas for
viardanslutningen. Det andra natverkskortet tillgangligt pa varje GeneXpert-dator ska
anvandas for att ansluta GeneXpert Dx-systemet till varden.

*  Hantering av bestéllning/resultat (Order/Result Management) — Klicka pa de
tillampliga knapparna:

Radera avbestéllda bestéllningar (Delete Canceled Orders) — Klicka for
att radera avbestillda bestillningar. Detta dr anvéndbart for att ta bort
overflodiga bestidllningar under testningen av vairdkommunikation.

Stoppa resultat (Expire Results) — Klicka for att stoppa resultat som
véntar pa uppladdning av test som inte ldngre ska laddas upp till
varden.

Anvind inte Aterstall kommunikationsbuffert (Reset Communication Buffer) (nimnd nedan)
under vanlig drift, annars kanske du maste ladda ned bestéllningar igen och ladda upp

resultat igen.

«  Aterstill kommunikationsbuffert (Reset Communication Buffer) — For att
rensa data mellan GeneXpert Dx-systemet och vérden. Detta &r anvéndbart
for att ta bort data under testningen av vardkommunikation.

»  Tabellen Vardtestkod (Host Test Code) — Denna uppslagstabell later
vardadministratoren skriva in testkoden som angavs i viarden, sa att den kan
oversittas in 1 GeneXpert Dx-systemet for bearbetning av testbestéllning
och resultatrapportering.

Aktivera (Enable) — Anger om assay har stillts in for nedladdning av
testbestillning och resultatrapportering.

Assay — Assaynamnet som ér tillgéngligt for vardanslutning.

Vardtestkod (Host Test Code) — Testkoden vilken viarden anvinde for
nedladdning av testbestéllning och uppladdning av testresultat.

Du kan inte redigera testkoden for dldre assayversioner. Om du uppdaterar testkoden
kommer uppdateringen endast att gélla den nya assayversionen. Du maste darfor éndra
testkoden innan en assay uppgraderas.

Var forsiktig sa att inte samma testkod anvands for test fran tva olika assay.

4. Klicka pa knappen Redigera (Edit) for att aktivera assay for viardanvandning och for
att definiera virdtestkoder for assay. Se Avsnitt 2.14.5 for att konfigurera assay for
bestéllning och uppladdning av resultat samt definiera vardtestkoder.

5.  Klicka pa OK for att spara dndringarna och stédnga fonstret.
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2.14.4.2 Konfigurering av vardkommunikationer for Cepheid Link

Sa snart systemet har konfigurerats for Cepheid Link, kan det inte anvandas for
testbestéllningar som icke harror till LIS eller for korning av externa kontroller utan
avaktivering av Cepheid Link. Cepheid Link kan aktiveras igen efter korning av
testbestillningar som icke harror till LIS eller externa kontroller.

Viktigt

For att aktivera och konfigurera virdkommunikationer fér GeneXpert Dx-systemen till
Cepheid Link:

1. IGeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), vilj knappen INSTALLNING (SETUP)
och vilj sedan knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM CONFIGURATION) (se
Figur 2-56).

2. Vilj knappen INSTALLNINGAR FOR VARDKOMMUNIKATIONER (HOST
COMMUNICATIONS SETTINGS) (se Figur 2-82) for att visa arbetsytan for
instdllningar for virdkommunikationer. Se Figur 2-82.

3. For att aktivera virdkommunikation, vilj kryssrutan Aktivera vdrdkommunikation
(Enable Host Communication) i 6vre vénstra hornet pa arbetsytan (se Figur 2-82).
Detta gor det mojligt att vilja andra alternativ pa skdrmen Instéllningar av
viardkommunikation.

Inom sjukhusets eller laboratoriets natverk, ska varje GeneXpert-system ha ett unikt
Viktigt systemnamn som anvéands i kommunikationen. Vardadministratéren ska kontrollera
proceduren for faststillande av systemnamn.
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ﬁ System Configuration |il
| — -

v Enable Host Communication
r Host Setting -
[V Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middieware solution for sample traceability)

[] Automatic F

Result Ug

[Z] Use Instrument Specimen ID

» Communication Seftings—— [ Order/Result Management
y Protocol | O HL7 @ ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | @ Server () Client -
l Expire Results I
Server IP Address | [192.168.144.105
Port# 13000 ’ Reset Communication Buffer I
Host Test Code - 1
Enable | Assay | Host Test Code |
[ Xpert C.diff-Epi Version 2 \ Edit J
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | | Edit

ok | | cancel |

\

Figur 2-82. Arbetsytan for installningar for vardkommunikation konfigurerad for
Cepheid Link

All information som ska foras in pa denna arbetsyta maste tillhandahallas av LIS-natverkets

Viktigt administrator. Den tillhandahalls inte av Cepheid.

4.  Vilj kryssrutan Anvénda Cepheid Link (Use Cepheid Link) for att stélla in
viardkommunikation for Cepheid Link. Nér kryssrutan Anvénda Cepheid Link (Use
Cepheid Link) valts, kommer det mesta av konfigurationen att stillas in automatiskt.
Se Figur 2-82.

5. T avsnittet Allmént pé arbetsytan for instéllningar for virdkommunikation, ange
tillimplig information och vilj tillampliga poster for att samverka med LIS-
nétverket.

*  Filtet Vard-ID (Host ID) — Skriv in ett unikt virdnamn for att identifiera detta
GeneXpert Dx-system. Maximala antalet tecken ar 20.

e Kryssrutan Automatisk vardforfragan efter skanning av prov-ID (Automatic Host
Query After Sample ID Scan) — Denna kryssruta dr avaktiverad vid anslutning till
Cepheid Link,
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*  Kryssrutan Automatisk nedladdning av testbestéllning (Automatic Test Order
Download) — Denna kontrollruta ér avaktiverad vid anslutning till Cepheid Link,

*  Kryssrutan Automatisk uppladdning av resultat (Automatic Result Upload) —
Denna kryssruta ar aktiverad vid anslutning till Cepheid Link,

*  Kryssrutan Anvand instrumentets prov-ID (Use Instrument Specimen ID) — Vilj
for att aktivera sa att GeneXpert-systemet genererar ett unikt prov-ID som
skickas tillbaka till virden. Instrumentets prov-ID ar en unik ID for detta prov.
Den ska forvaras hos virden och anvéndas for framtida kommunikation for
detta prov. Detta alternativ ar tillgdngligt om inrdttningen inte tillhandahaller
unik providentifikation.

Om inréttningen tillhandahaller unik providentifikation ska denna instillning
avaktiveras.

6. I protokollavsnittet pa arbetsytan for instillningar for virdkommunikation, vélj
antingen HL7-kompatibelt eller ASTM-kompatibelt protokoll.

7. T avsnittet med kommunikationsinstillningar pa arbetsytan for instéllningar for
viardkommunikation méste virden stillas in Server for att kommunicera med
Cepheid Link.

»  Filtet Serverns IP-adress (Server IP Address) — En IP-adress med 4-delsvirde
(N.N.N.N) ska anges. Virdet ska 6verensstimma med Cepheid Links IP-adress.
N ligger mellan 0-255.

»  Fdltet Port-nr (Port #) — Portnumret maste vara 3000 for att kommunicera med
Cepheid Link-servern.

8. Nar du har stéllt in virdkommunikationerna for Cepheid Link-servern, vélj knappen
OK. Se Figur 2-82.

Vilj knappen Avbryt (Cancel) om du inte vill spara instillningarna for
virdkommunikation.

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS- eller HIS-uppladdade resultat
overensstammer med GeneXpert-resultat efter alla andringar i GeneXpert- eller vardsystemet,
omfattande, men inte begransade till féljande andringar:

» GeneXpert-mjukvarans version

!
Obs! » GeneXpert assaydefinitionsfiler och version
» GeneXpert-installningar for vardkommunikation
« Andringar i vardens mellanprogramvara eller konfiguration
+ Andringar i LIS-mjukvara eller konfiguration
GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 2.77
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2.14.5 Konfigurering av assay for bestallning och
resultatuppladdning

Forsiktighet
f For att utfora nodviandig assay, ska samma testkod féras in i varden, GeneXpert Dx-systemet

och Cepheid Link-systemet, om tillampligt.

Forsiktighet

ﬁ Andra inte testbestillningar forrin alla testresultat har uppladdats.

214.5.1 Konfigurering av en enskild resultatassay- for bestallning och
resultatuppladdning

1. Itabellavsnittet | Vardtestkoden (In the Host Test Code) pa fliken Instéllningar for
viardkommunikation (se Figur 2-81). Klicka pa den dnskade knappen Redigera (Edit)
for att 4ndra instillningen. Dialogrutan Definiera testkod visas. Se Figur 2-83.

& - PE——
Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 ﬁ
[v] Enable
Assay Host Test Code |CPHD EV
|
| ok || cance

Figur 2-83. Dialogrutan Definiera testkod for en assay med ett enskilt resultat

2. Klicka pa kryssrutan Aktivera (Enable) for att gora det mojligt for varden att ladda
ned testbestillningar och for GeneXpert Dx-systemet att ladda upp resultat till
viarden med den definierade assaytestkoden.

3. Ifiltet Analysens vérdtestkod (Assay Host Test Code) i dialogrutan Definiera testkod,
ange samma testkod som angavs in i vardsystemet och Cepheid Link-systemet, om
tillampligt (den angivna testkoden for GeneXpert Dx-systemet maste vara
densamma som den angivna testkoden for vardsystemet och Cepheid Link-
systemet). Du kan ange 1 till 15 tecken.

4. Klicka pa OK for att spara instéllningen for denna assay. Mjukvaran kommer att
kontrollera att testkoden ar unik innan den sparas.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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Cepheid rekommenderar att du anvander samma testkod fér den nya versionen av samma assay.
Obs! Dock om du vill andra testkoden for gallande assay, gér andringen innan den nya versionen
importeras.

2.14.5.2 Konfigurering av en multi-resultat-assay for bestallning och
resultatuppladdning

Multi-resultat-assay tillhandahéller resultat for flera organismer och gener.

1.

6.

I tabellavsnittet | Vardtestkoden (In the Host Test Code) pa fliken Instéllningar for
vardkommunikation (se Figur 2-81). Klicka pa den 6nskade knappen Redigera (Edit)
for att dndra instillningen. Dialogrutan Definiera testkod visas. Se Figur 2-84.

Klicka pa kryssrutan Aktivera (Enable) for att gora det mojligt for varden att ladda
ned testbestillningar och for GeneXpert Dx-systemet att ladda upp resultat till
varden med den definierade assaytestkoden.

I faltet Analysens vardtestkod (Assay Host Test Code) ange samma testkod som
angavs in i virdsystemet och Cepheid Link-systemet, om tillimpligt (den angivna
testkoden for GeneXpert Dx-systemet maste vara densamma som den angivna
testkoden for vérdsystemet och Cepheid Link-systemet). Du kan ange 1 till 15
tecken.

Resultatnamn som rapporteras av assay listas i faltet Resultatnamn (Result Name).
Se Figur 2-84.

Skriv in resultattestkoden i faltet Resultattestkod (Result Test Code) (se Figur 2-84)
motsvararande varje resultatnamn som kan rapporteras av denna assay.

e ol — o — .
B Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 -

[v] Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL]

Result Name I Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancel

-— — — E 3 A

Figur 2-84. Dialogrutan Definiera testkod for en multi-resultat-assay

Klicka pa OK for att spara dndringarna och stinga fonstret.
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2.14.6 Konfigurering av autentiseringsinstallningar

For att konfigurera instéllningar for autentisering, systemets automatiska utestingning
och automatiska utloggning, vilj fliken Autentiseringsinstéllningar (Authentication
Settings).

2.14.6.1 Konfigurering av instédllningar for utestangning

Du kan konfigurera automatiska utesténgningar for nir en anvéndare inte anger ett
korrekt 16senord. Den automatiska utestdngningspolicyn bestimmer vad som hénder nér
en anvindare anger ett felaktigt 16senord. Den sékerstéller ocksé att ett ”’brute force”-
intrdng eller ordboksattack inte kan anvéndas for att knidcka anvindarens 16senord. For
att redigera instéllningar i den automatiska utestdngningspolicyn, folj nedan
instruktioner.

Obs! Systemet kommer inte att utesténga fjarranvandare.

1. 1GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), vilj knappen INSTALLNING (SETUP)
och vilj sedan knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM CONFIGURATION) (se
Figur 2-56).

2. Klicka pa fliken Autentiseringsinstéllningar (Authentication Settings) och
information om autentiseringsinstéllningar visas. Se Figur 2-85.

3. Vilj Auto-utestangning (Auto-Lockout).

4.  Vilj hur ménga ganger anviandaren kan forsdka ange 16senord. Fabriksstandarden ar
5 ganger, men du kan vilja mellan 3 till 10 génger.

5. Stdll in utestdngningstidens ldngd, den tidsrymd en anvéndare forblir utestéingd tills
systemet gor det mojligt for anvindaren att forsoka igen. Fabriksstandarden ar
30 minuter, men du kan vélja mellan 15 till 60 minuter.
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-
B System Configuration

ockKout Settings

General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

[Z] Enable Auto Logoff

[i Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: (5 ¥
Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

Authentication Type

|1 [C] LDAP

|

OK ‘ I Cancel |

Figur 2-85. Autentiseringsinstallningar konfigurerade for Auto-utestiangning

For att avaktivera automatiska utestingningar, avmarkera kryssrutan Auto-utestangning

(Auto-Lockout).

2.14.6.2 Konfigurering av automatisk utloggning

Du kan konfigurera automatisk utloggning for nir en anvéndare &r inaktiv pa systemet
under en léngre tidsrymd. Automatisk utloggning sker efter en definierad period av
inaktivitet for att sékerstilla sikerheten och sekretessen av patientregistreringar och

-information.

1. IGeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), vilj knappen INSTALLNING (SETUP)
och vilj sedan knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM CONFIGURATION) (se

Figur 2-56).

2. Klicka pa fliken Autentiseringsinstéllningar (Authentication Settings) och
information om autentiseringsinstéllningar visas. Se Figur 2-86.

3. Vilj Aktivera Auto-utloggning (Enable Auto Logoff).

4.  Stéll in antal minuter av tilldten inaktivitet innan automatisk utloggning.
Fabriksstandarden &r 15 minuter, men du kan vélja mellan 15 till 500 minuter.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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[ ; )
‘nSystemConﬁguratlon - (T

Authentication Settings

‘General | Archive Settings
Lockout Settings
[Z]' Auto-Lockout

" Folders || Host Communication Settings
[vi Enable Auto Logoff

Automatically log user off after (In Minutes) |15 ¥

Allowed Login Attempts: ‘ DN

Lockout Duration (In Minutes): ‘ 30"

Authentication Type
[Z] LDAP

I OK | [ Cancel J

Figur 2-86. Autentiseringsinstallningar konfigurerade fér Auto-utloggning

For att avaktivera automatiska utloggningar, avmarkera kryssrutan Aktivera Auto-
utloggning (Enable Auto Logoff).

2.14.6.3 Konfigurering av LDAP-autentiseringstyp

Konfigurering av autentiseringen for LDAP (Lightweight Directory Access Protocol) gor
det mojligt for GeneXpert Dx-anvindarkonton att ldnkas till ett centralt katalogsystem,
som t.ex. Microsoft Active Directory sé att valideringar av losenord kan hanteras
centralt. Alla anvindare som laggs till ndr LDAP ar aktiverat kommer att kallas Fjarr
(Remote)-anvindare i fonstret Anvéindaradministration.

Obs! Konfiguration av LDAP kommer att kréva insatser och hjalp fran din IT-avdelning.

Aktivering av LDAP-anslutning kraver minst att en lokal administratér skapas forst. Se

1
Obs! Avsnitt 2.13.3, Hantering av anvandare

1. IGeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 2-55), vilj knappen INSTALLNING (SETUP)
och vilj sedan knappen SYSTEMKONFIGURATION (SYSTEM CONFIGURATION) (se
Figur 2-56).
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2. Klicka pa fliken Autentiseringsinstéllningar (Authentication Settings) och
information om autentiseringsinstéllningar visas. Se Figur 2-87.

3. Tavsnittet Autentiseringstyp (Authentication Type), vilj LDAP.

4.  Ange foljande:

Vérd (Host) — Skriv in adressen pa den LDAP-aktiverade katalogservern.
Port — Skriv in datorporten pa vilken katalogservern ansluts.

Anvandarens ID-attribut (User ID Attribute) — Skriv in anvéndarens ID-attribut
som anvands for att kartlagga unika kataloganvindare till ett anvindarnamn.
Exempelvis kan du ange uid om ditt ndtverk anvénder uid-attribut for att
identifiera anvéndare.

Bas-DN (Base DN) — Skriv in det bas-distingerade namnet (DN). Ett bas-DN ar
punkten fran vilken en server kommer att soka efter anvindare. En LDAP-
sokning for anviandaradmin kommer att utforas av servern med start vid bas-DN
(dc=example,dc=com).

Bind DN — Skriv in bind DN. Bind DN ér en fullstindigt kvalificerad
identifierare av en entitet pd en LDAP-server fran kontot som anvénds for att
ansluta till LDAP-katalogen.

Losenord (Password) — Ange 16senordet for LDAP Bind DN-kontot.

Aktivera SSL-autentisering (Enable SSL Authentication) - Markera denna ruta for
att aktivera sdker krypteringsstandard (secure sockets layer, SSL) for LDAP-
anslutningen. SSL ar standardiserad sikerhetsteknologi for etablering av en
krypterad lank mellan en server och en klient. Nér alternativet 4r av kommer
systemet att dverfora icke-krypterad information.
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B System Configuration

" General | Archive Settings | Folders

| Host Communication Settings | A ication Settings

 Lockout Settings

[Z] Enable Auto Logoff

[Z] Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: |5 ¥ ]
Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

Automatically log user off after (In Minutes) |15 ¥ ‘

A ication Type

[vi LDAP

Host

Port

User ID Attribute
Base DN

Bind DN

Password

servername
389
uid
dc=example,dc=com

CN=user1,CN=Users,DC=example, DC=com

[Vi Enable SSL Authentication

l OK ] | Cancel ‘

Figur 2-87. Autentiseringsinstallningar konfigurerade for LDAP

For att avaktivera SSL-autentisering, avmarkera Aktivera SSL-autentisering (Enable SSL

Authentication).

For att avaktivera LDAP-autentisering, avmarkera LDAP.

2.15 Verifiering av korrekt installation och installning

Obs!

Detta avsnitt beskriver atgarder som alla anvandare med tillampliga behorigheter kan utféra. Se

Avsnitt 2.13, Definiering av anvandare och behdrigheter.

Nar instrumentinstallationen &r klar (datorn har stéllts in, anvindarna och behorigheterna
har definierats och systemet &r konfigurerat), bekrifta att systemet ér korrekt installerat
och instillt genom att kora en installationskvalificeringsrapport for att verifiera
installationen. For att gora detta:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, pA menyn Rapporter (Reports), klicka pa
Installationskvalificering (Installation Qualification). Se Figur 2-88.
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ES GeneXpert® Dx m
User Data Reports | Setup i

NN Specimen Report
I.-,’ ' Patient Report
ﬂ. | Control Trend Report
i
System Log
Assay Statistics Report
Qualification

Create Test

Tests Since Launch

fera D Progress Status ‘ ';2'::&1';';:'3 Sa:l[l’p!e NI:‘I)nde ‘ User Result Assay ‘Status :g;; g::
Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

Figur 2-88. GeneXpert Dx-systemfénstret visar nedrullningsmenyn fér Rapporter
och valet Installationskvalificering

2. Fonstret i Adobe® Reader Oppnas och visar GeneXpert Dx-systemets
installationskvalificeringsrapport. Se Figur 2-89.

3. Skriv ut rapporten. Om datorn inte &r ansluten till en skrivare, spara filen pa en plats
dar rapporten senare kan skrivas ut.

4. Granska foljande avsnitt i rapporten:

»  Systeminformation (System Information) — Kontrollera att Status-kolumnen visar
Godkand (Pass) pa varje rad.

*  Instrumentinformation (Instrument Information) — For varje instrument som &r
anslutet till datorn, visar rapporten instrumentets serienummer, installerad
firmware och status for varje fungerande modul. Om en Rapporterare ar bortom
kalibrering (Reporter is out of calibration) eller ett meddelande E;j tillgangligt (Not
Available) visas, ring Cepheid teknisk support. Se Teknisk assistans-avsnittet i
Forord for kontaktinformation.

»  Tillgangliga assayer (Available Assays) — Kontrollera assaylistan. Om
meddelandet Inga assayer (No Assays) visas, se instruktionerna som bifogas med
in vitro-diagnostiska assaykitet och Avsnitt 2.16.1.3, Import av assaydefinitioner
fran Dvd:n for instruktioner hur man importerar assaydefinitionsfiler.

Om denna rapport kors efter systeminstallation, men innan assay har installerats
pa systemet, kommer meddelandet Inga assayer (No Assays) att visas. Om
meddelandet Inga assayer (No Assays) visas efter importeringen av
assaydefinitionsfiler, ring Cepheid teknisk support. Se Teknisk assistans-
avsnittet i Forord for kontaktinformation.

5. Underteckna installationskvalificeringsrapporten och arkivera en kopia av rapporten
med dina registreringar. Se Figur 2-90.
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GeneXpert PC 11/20/20 13:04:15

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

SIIEIC Version SIEIE
GeneXpert® Dx System 6.4 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

Module Name Module S/N Module Firmware Internal Temp Status
°C

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

Fail* = Ambient temperature too high, incorrect model number or hardware error has been detected. Please
generate a System Log with the list of errors for further troubleshooting.

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic

Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Figur 2-89. Exempel Installationskvalificeringsrapport — Sida 1
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GeneXpert PC 11/20/20 13:04:15

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation’ section.

Verified by Date

This IQ is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.

Acceptance: [ ]Acceptable [ ]Not Acceptable

Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Figur 2-90. Exempel Installationskvalificeringsrapport — Sida 2
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2.16

Obs!

Obs!

2.16.1

2.16.1.1

Hantering av assaydefinitioner och lotspecifika
parametrar

Detta avsnitt beskriver atgarder som alla anvandare med tillampliga behdrigheter kan utfora.
Anvandarbehdorigheter ar beskrivna i Avsnitt 2.13, Definiering av anvandare och behérigheter. For
detta avsnitt kommer skarmdumpar att visa en detaljerad anvandarniva.

En assaydefinition bestar av en serie programmerade steg som GeneXpert Dx-systemet
anvander for att utfora provforberedelse, amplifiering och detektionsprocedurer. /n vitro
diagnostiska assaydefinitions (.gxa/.nxa)-filer kan erhéllas frdn Cepheid och importeras
in 1 mjukvaran (se Avsnitt 2.16.1.3, Import av assaydefinitioner fran Dvd:n).
Assaydefinitioner som inte ldngre anvinds kan ocksé raderas (se Avsnitt 2.16.2,
Nedladdning av Assay Definition Files och bruksanvisningar frdn Cepheid-webbsidan).

Vissa assaydefinitioner kriaver lotspecifika parametrar for att faststilla testresultaten. 2D-
kassettens streckkoder bestéar av lotspecifik parameterinformation som automatiskt
importeras nir en streckkod skannas. Om, for ndgon anledning, streckkodsscannern inte
fungerar eller inte ar tillgdnglig, kan den lotspecifika parameterinformationen
tillhandahéllas manuellt genom importering av .gxr/.nxr-filen (se Avsnitt 2.16.4, Import
av lotspecifika parametrar manuellt). Den lotspecifika parameterinformationen som inte
langre anvéinds kan ocksé raderas (se Avsnitt 2.16.5, Radering av lotspecifika
parametrar).

Assaydefinitioner kan importeras fran Cepheid Dvd-enheten eller Cepheid-webbsidan.
For Dvd-enheten, se Avsnitt 2.16.1, Anslutning och anvandning av Dvd-enheten.

Om ditt assaykit inte innehéller en Cd, kan ADF-filen och bruksanvisningen nedladdas
fran Cepheid-webbsidan. For hur man anviander webbsidan, se Avsnitt 2.16.2,
Nedladdning av Assay Definition Files och bruksanvisningar fran Cepheid-webbsidan.

Om du inte har en dator med Internet-atkomst, kontakta ditt lokala Cepheid teknisk support-kontor.
Se avsnittet for teknisk hjalp i forordet for kontaktinformationen.

Anslutning och anvandning av Dvd-enheten

Dvd-enheten kan antingen vara en extern drivenhet vilken maste anslutas till systemet
via en USB-port, eller en intern drivenhet som redan dr installerad i systemet.

Anslutning av en extern Dvd-enhet till GX Dx-systemet
Anslut den tillhandahallna externa Dvd-enheten till GX Dx-systemet enligt foljande:

1. Lokalisera Dvd-enheten. Dvd-enheten levereras i tillbehorsladan och dr méirkt som
en artikel som ska sparas.

2. Koppla in Dvd-enheten i en av de tillgéngliga USB-portarna pa systemet.
3. Tryck pa knappen Skjut ut (Eject) pA Dvd-enhetens framsida for att 6ppna dorren.

2-88
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2.16.1.2

2.16.1.3

Obs!

4.

CdROM finns i assaykitet. For in Cd:n med assaydefinitionerna i Dvd-enheten och
sting Dvd-enhetens dorr. Den grona lampan pa Dvd-enhetens framsida kommer att
blinka medan enheten liser av Cd:n.

Importera assaydefinitionerna genom att folja proceduren i Avsnitt 2.16.1.3.

Anvandning av den interna Dvd-enheten i GX Dx-systemet

Om en Dvd-enhet dr installerad i systemet, anviand foljande procedur for att f4 atkomst
till enheten.

1.

Lokalisera Dvd-enheten. Enheten &r installerad pd GeneXpert Dx-systemets dator
men platsen for enheten kan vara olika:

. Pa en bordsdator kommer enheten att kunna atkommas fran datorns framsida,
och

*  paen laptop kommer enheten att finnas pa sidan.
Tryck pa knappen Skjut ut (Eject) pA Dvd-enhetens framsida for att 6ppna dorren.

CdROM finns i assaykitet. For in Cd:n med assaydefinitionerna i Dvd-enheten och
stang Dvd-enhetens dorr. Den grona lampan pa Dvd-enhetens framsida kommer att
blinka medan lasaren laser av Cd:n.

Importera assaydefinitionerna genom att f6lja proceduren i Avsnitt 2.16.1.3.

Import av assaydefinitioner fran Dvd:n

Fastan in vitro-diagnostiska assaydefinitioner kan importeras, tillater inte GeneXpert Dx-systemets
mjukvara modifiering av assaydefinitionerna.

For att importera assaydefinitioner frén Dvd:n:

1.

In GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Definiera assayer (Define Assays) pa
menyfaltet. Fonstret Definiera assay visas. Figur 2-93 visar fonstret Definiera assay
for GeneXpert Dx-systemets administrator. Fonstret for detaljerade och
grundldggande anvindare har farre funktioner (se Figur 2-91).
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Klicka for att Definiera assayer

B GeneXpert® Dx System

Create Test

Check Status

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

izl

Stop Test

/
B E I

Maintenance

View Results

Define Assays

Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Nanie = Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 ) ) )
Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
I Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
(Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1 .
v arameters
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
‘‘‘‘‘ t Sa Move To Top

Klicka for att Importera assay
Figur 2-91. System — Fonstret Definiera assayer (detaljerad anvandarvy)
2. Klicka pa Importera (Import). Dialogrutan Importera assay visas. Se Figur 2-92.
3. Under Titta i (Look In): nedrullningsmenyn, navigera till Dvd-enheten.

4. Navigera till GeneXpert-systemens mapp. Lokalisera och vilj assaydefinitionens
(.gxa/.nxa) fil och klicka sedan pa Importera (Import). Det nya assaynamnet och
versionsnumret visas i Assaylistan (pa vénstra sidan av fonstret) och assaydetaljer
visas till hger om listan. Se Figur 2-91.
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B import Assay ﬁ
LookIn: | (] GeneXpert Systems »| (=[] (o] [B8s=

3 Xpert Assay.gua \
File Mame:  [pert Assaygrs
Files of Type: | Assay Files |.gxa) -

conc

Figur 2-92. Dialogrutan Importera assay

5. Kontrollera assaynamnet och versionsnumret for att sékerstilla att korrekt
assaydefintion har importerats.
6. Om du behover importera ytterligare assaydefinitionsfiler frdn samma Cd, upprepa
Steg 2 till och med Steg 5.
Obs! Foér kombinationsassay som har flera .gxa/.nxa-filer, importera endast assaydefinitionsfiler for assay

som kommer att utféras pa ditt labb.

7. Taut Cd:n frdn Dvd-enheten och forvara Cd:n pa en sdker plats i hindelse av att den
behovs 1 framtiden.

8. Om en extern Dvd-enhet har anvénts och inte ldngre behdvs, koppla bort den frén
systemet och forvara enheten och forknippade kablar for anvandning i framtiden.

Obs! Nar en kvantitativ assay har importerats kan den kvantitativa resultatenheten andras. Se Figur 2-93.

2.16.2 Nedladdning av Assay Definition Files och
bruksanvisningar fran Cepheid-webbsidan

For att ladda ned assaydefinitionsfiler fran Cepheid-webbsidan:
1. P& en dator ansluten till Internet, navigera till www.cepheid.com/support.

Under menyn Tester (Tests), vilj den produkt som du behéver importera ADF for.

2
3. Bléddra ned till avsnittet Produktresurser (Product Resources).
4

Klicka pa ADF-importinstruktioner (ADF Import Instructions) for att ladda ned ett helt
set av instruktioner for nedladdning av ADF-filer och bruksanvisningar.

Lis och folj Assay-importinstruktioner (Assay Import Instructions) for att ladda ned
ADF och bruksanvisningen och for att installera ADF p& GeneXpert Dx-systemet.
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Obs! Assay-importinstruktioner (Assay Import Instructions) finns tillgangliga pa flera sprak.

Om ditt system &r anslutet till ett LIS- eller HIS-natverk maste du uppdatera dina

Viktigt vardtestkoder (efter installation av assay definition file), for att ladda ned test till systemet
och eller ladda upp testresultat fran systemet till LIS- eller HIS-natverket. For instruktioner
om uppdatering av vardtestkoder.

2.16.3 Radera assaydefinitioner

Forsiktighet

— Radering av assaydefinitioner fran systemet ar en permanent atgard. Sakerstall att
: assaydefinitionerna inte behovs lidngre. Om de behévs kommer de att behéva importeras
- igen fran assaydefinitionernas CdAROM.

1. For att radera en assay definition file, i fonstret Definiera assay (se Figur 2-93), vélj
assaynamnet fran assaylistan (pa vénster sida av fonstret) och klicka sedan pa Radera
(Delete). Ett bekriftelsemeddelande visas.

2. Klicka pa Ja (Yes) for att radera assaydefinition. Assay definition file kommer att
raderas och tas bort fran assaylistan.

Klicka for att Definiera assayer

B GeneXpert® Dx Systen

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
Version 1

))?;i: ZB 5'1 M, ; AssayType  In Vitro Diagnostic

;ﬁ:g ?‘L/Iﬁ:;’;,e’ '; For In Vitro Diagnostic Use Only.

Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer

Xpert CDIFFICILE 3

Quantitative Result Unit M
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 ms"m.
Cartridge Type Cﬁambers
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR
New Delete J‘ Lot Import
Klicka for att radera assayer
Figur 2-93. GeneXpert Dx System — Fonstret Definiera assay
(administratoranvandarvy)
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2.16.4 Import av lotspecifika parametrar manuelit

Vissa assaydefinitioner kriver lotspecifika parametrar for att faststélla testresultaten.
Kassettens streckkoder bestar av lotspecifik parameterinformation som automatiskt
importeras nir du skannar streckkoden vid skapande av ett test eller assaydefiniering.
Om, for ndgon anledning, streckkodsscannern inte fungerar eller inte &r tillginglig,
kan du tillhandahalla lotspecifik parameterinformation manuellt genom importering av
.gxr/.nxr-filen.

Kontakta Cepheid teknisk support for att erhalla .gxr/.nxr-filer. Efter erhallande av .gxr/.nxr-filer,

!

Obs! férvara dem pa datorn och notera var filerna &r placerade (vanligen férvarade i exportmappen).
For att kontrollera om en specifik assay kriaver lotspecifika parametrar, se om rutan &r
markerad for assayen till vanster om posten Behover lotspecifika parametrar (Need Lot
Specific Parameters) pa skdarmen Definiera assay.

Klicka for att Definiera assayer
/
BR GeneXpert® Dx System / == ﬁ
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Use
T
[ - LTS P
I f : A
M IE Bl & E
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f rap Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Name ™ Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 N ’
Nxper: GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
u A Panel 3
Xpef ssay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.
rt MRSA_SA Nasal \y Assay Disclaimer
e T
D‘tlzl,?o_mELnJ _ .
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
cmridgém;e ‘ ‘ Chambers -
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot Import
Klicka for att importera lotspecifika parametrar
Figur 2-94. Fonstret Definiera assay som visar markerad kryssruta for Behover
lotspecifika parametrar
For att importera lotspecifika parametrar manuellt:
1. I fonstret Definiera assay (se Figur 2-94), vilj assaynamnet fran assay (Assay)-listan
(pa vénster sida av fonstret).
2. Klicka pa Lot. Dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar visas. Se Figur 2-95.
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3. Kilicka pa Importera (Import). Dialogrutan Importera reagenslotspecifika parametrar
visas.
Obs! Figur 2-95 visar det vanliga reagenslotnumret innan specifika loter importeras. Om assay och/eller

lotspecifika parametrar redan har importerats in i systemet, kommer reagenslotnumren att visas.

n Reagent Lot Specific Parameters u‘
Select Reagent Lot Number
mon
L
L 4
i
| View ] I Delete W Import | [ Scan | | Close |

Figur 2-95. Dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar

Under Titta i (Look In): filgranskningsomréde, (se Figur 2-96) lokalisera och vil]
.gxr/.nxr-filen tidigare erhllen fran Teknisk support och klicka sedan pa Oppna
(Open). Det nya lotnumret visas i dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar.
Klicka pa Stang (Close) i dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar for att ga
tillbaka till fonstret Definiera assay.

n Import Reagent Lot Specific Parameters ﬂ

Look In: | 3 export | @l@ﬁ o8

File Name: | |

Files of Type: I Reagent Lot Files (.gxr) o l

\ | Open || Cancel l |

Figur 2-96. Dialogrutan Importera reagenslotspecifika parametrar
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2.16.5 Radering av lotspecifika parametrar

Obs!

217

For att radera lotspecifika parametrar:

1. I fonstret Definiera assayer (Define Assays) (se Figur 2-94), klicka pa Lot.
Dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar visas. Se Figur 2-95.

Var medveten om att du kan inte radera den vanliga (common) loten.

2. Vilj lotnumret som ska raderas och klicka sen pa Radera (Delete). Ett
bekriftelsemeddelande visas.

3. Kilicka pa OK for att radera lotspecifika parametrar.
4. Klicka pa Stang (Close) for att stinga dialogrutan Reagenslotspecifika parametrar.

Omstart av systemet

Obs! Detta avsnitt beskriver atgarder som alla anvandartyper kan utfora.
Under vissa felsokningsscenarier (se Avsnitt 9.19.2, Felmeddelanden), kan systemet
behdva startas om. For att gora detta, utfor stegen Avsnitt 2.17.1 till och med
Avsnitt 2.17.2.
2171 Stanga av systemet
1. Sakerstill att instrumentet for nuvarande inte bearbetar nagra prover. Vénta tills
instrument har avslutat alla procedurer innan nedsténgning eller omstart av systemet.
2. Tabort kassetterna fran instrumentmodulerna.
3. Stdng GeneXpert Dx-mjukvaran genom att klicka pa Avsluta (Exit) under menyn
Anvéandare (User).
21711 Paminnelse om forsenad arkivering
Om en arkivering inte ar forsenad, eller om en arkivinstillning i Figur 2-79 inte &r vald,
kommer inte Figur 2-97 att visas och du kan skippa direkt till Avsnitt 2.17.1.2.
Om en arkivering dr forsenad, kommer dialogrutan Testarkiveringspdminnelse att visas
(se Figur 2-97).
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Test Archive Reminder

Archive is overdue. Do you want to archive now?

No

Figur 2-97. Dialogrutan Testarkiveringspaminnelse

. Om du inte vill arkivera, klicka pa Nej (No) i dialogrutan Testarkiveringspdminnelse
(se Figur 2-97). Fortsitt med nedsténgningssekvensen utan arkivering, i
Avsnitt 2.17.1.2.

eller

. Om du skulle vilja arkivera, klicka pa Ja (Yes) i dialogrutan Testarkiveringspaminnelse
(se Figur 2-97) for att fortsdtta nedstdngningssekvensen med arkivering. Skdrmen
Valt/valda test som ska arkiveras visas. Se Figur 2-98.

[Z] Cloak IDs

[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

patient ID s“‘;"" m User Result Assay status sim"::; m‘: v |
[J |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 04/08/19 12:41:13 | &
[J |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 04/08/19 12:38:42
[0 |H351890382682T |HGE56788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 04/08/19 15:47:13
[J Inegative control negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Done OK 04/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... |HIV-1 Quant IlUO CE Done OK 04/08/19 15:42:27
[J |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 04/08/19 14:57:16
[J |H351890386682R |FT343557 A3 Administration ... |HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 04/08/19 14:55:27
[0 |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 03/29/19 15:56:42
[vi |H351890377714R HA245621 A1 Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Done Load Error (03/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 03/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... [HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 03/16/19 13:39:27
[0 |H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet...\Done oK 03/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet...|\Done OK 03/16M9 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet...|Done OK 03/16/19 13:34:19 |_|
i lianca A l~iiaccane nna A i : MANOA MEAATIL  Vead 04 Manal o ek Iny A Anacan 2 |¥

Select Deselect Select Deselect Select New

Al All Highlighted Highlighted Archive
i
| ok || cancel

Figur 2-98. Skdrmen Valt/valda test som ska arkiveras visas

For att arkivera test, utfor Steg 2 till och med Steg 7 i proceduren i Avsnitt 5.16.1,
Arkivering av test. Nar du &r klar med arkiveringen, fortsitt med Avsnitt 2.17.1.2.
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2.17.1.2 Paminnelse om databashantering

. Om rutan Databashanteringspaminnelser (Database Management Reminders) i
dialogrutan Systemkonfiguration (se Figur 2-77) inte dr markerad, kommer inte
dialogrutan Databashantering (se Figur 2-99) att visas och ingen ytterligare atgird
kommer att behévas. Mjukvaran kommer att stingas nar knappen Avsluta (Exit)
nedtrycks i Avsnitt 2.17.1, Steg 3, och du kan skippa till Avsnitt 2.17.1.3 for att
avsluta nedstdngningssekvensen.

eller
. Om rutan Databashanteringspaminnelser (Database Management Reminders) pa
dialogskérmen Systemkonfiguration (se Figur 2-77) &r markerad, kommer

dialogrutan Databashantering (se Figur 2-99) att visas pa GeneXpert Dx-
systemfonstret och efterfraga om du vill utfora négra databashanteringséatgarder.

Database Management &

’?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes @

Figur 2-99. Dialogrutan Databashantering

A. Om du klickar pa Nej (No) i dialogrutan Databashantering (se Figur 2-99),
stanger GeneXpert Dx-mjukvaran och du kan fortsétta till Avsnitt 2.17.1.3 for
att avsluta nedstdngningssekvensen.

eller

B. Kilicka pa Ja(Yes) i dialogrutan Databashantering (se Figur 2-99), och du
kommer att ombes vélja den atgird som ska utforas (se Figur 2-100).

Beroende pa anvandarens behdorigheter, ar kanske alla (eller nagra) av de fyra alternativen i

1

Obs! dialogrutan Databashantering inte synliga. Se Figur 2-100.

E Database Management ﬁ
\ Select task, click [Proceed] to continue.
(# Database Backup
(_' Database Restore
{_) Compact Database
Cancel Proceed
Figur 2-100. Dialogrutan Databashantering
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21713

2.17.2

Viktigt

218

Forsiktighet

& D

A

Se Avsnitt 5.17, Utforande av databashanteringsatgirder for detaljer hur man utfor var
och en av databashanteringsatgirderna. Nér databashanteringsétgérderna har avslutats,
stanger GeneXpert Dx-mjukvaran och Windows skrivbord visas.

Fortsétt till Avsnitt 2.17.1.3.

De slutliga nedstangningsstegen
1. Stidng av instrumentet

2. Sting av GeneXpert Dx-systemets dator.

Starta om systemet

For att starta om systemet, f6lj proceduren i Avsnitt 5.2.2, Hur man sétter pa datorn.

Nar systemet har stingts av, vanta i tva minuter innan systemet satts pa igen. Systemet
kanske inte startar korrekt om det sétts pa igen efter mindre dn tva minuter.

Avinstallation eller aterinstallation av GeneXpert Dx-
mjukvaran

GeneXpert Dx-mjukvaran &r redan installerad pé den tillhandahallna datorn men kan
behovas aterinstalleras i vissa situationer, med hjélp fran Cepheid teknisk support.

Om mjukvaran blir korrupt eller det finns ett systemfel, forsok inte att aterinstallera
mjukvaran. Ring Cepheid teknisk support for hjalp att minimera risken for permanent
dataforlust. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.
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3 Funktionsprinciper

Detta kapitel forklara hur GeneXpert Dx-systemet fungerar. Amnena #r foljande:

Avsnitt 3.1, Oversikt av systemdriften

Avsnitt 3.2, GeneXpert-modulen

Awvsnitt 3.3, GeneXpert-kassett

Avsnitt 3.4, [-CORE-modul

Avsnitt 3.5, Uppvarmnings- och avkylningsmekanismer
Avsnitt 3.6, Forklaring av experimentella metoder
Avsnitt 3.7, Optiskt system

Avsnitt 3.8, Systemkalibrering

3.1 Oversikt av systemdriften

GeneXpert Dx-system automatiserar och integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering
och detektion av malsekvensen med realtids-PCR med omviénd transkription (RT-PCR)
och realtids-PCR-assay.

Varje GeneXpert Dx-modul bearbetar ett prov. Provet och tillimpliga reagenser fors in i
en GeneXpert-kassett och ett test skapas pa GeneXpert Dx-systemet (se Avsnitt 5.0,
Skapa ett test) for att kora testet. Kassetten laddas sedan in i en tillgénglig

instrumentmodul (se Avsnitt 5.7, Laddning av en kassett in i en instrumentmodul) och
startas sedan (se Avsnitt 5.8, Start av testet). Under testet utfor systemet foljande steg:

1.
2.
3.

Flyttar provet och reagenser in i olika kammare i kassetten for provforberedelse.
Hydrerar reagenskulorna.

Utfor probkontroller for att sdkerstilla att provforberedelse ér lyckad (endast om
assaydefinitionen kriaver detta steg).

Flyttar provet och reagensblandningen vilken innehéller omvénd transkription

(om tillampligt) och realtids-PCR med specifika komponenter in i reaktionsroret.

Startar RT-PCR (om tillampligt) och PCR-cykler och realtidsdetektion
(se Figur 3-1).
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GeneXpert Dx-systemet anvinder I-CORE®-modulens uppvirmnings- och
flaktavkylningssystem for att utfora realtids-PCR (Polymerase Chain Reaction) anvind
for att exponentiellt amplifiera och detektera organismens DNA eller cDNA-sekvensen
av intresse.

Polymeraskedjereaktionen dr en amplifieringsmetod som dkar kvantiteter av specifika
DNA-kopior eller cDNA-sekvenser. Realtids-PCR (Polymerase Chain Reaction)
anvander fluorescens for att detektera specifika sekvenser och inkludera en mekanism
for att bestimma den cykel vid vilken DNA eller cDNA av intresse forst dyker upp i
maérkbara kopior (kallade troskelvirden).

Polymeraskedjereaktionen bestar av en serie cykler under vilken DNA eller cDNA
uppvéarms och avkyls vid specifika temperaturer under en viss langd.

Efter Initial denaturering (Initial Denaturation) (nir polymeraset som anvénds for att
amplifiera DNA eller cDNA aktiveras) uppstéar en cykel, vilken illustreras som en
trestegsprocess bestaende av:

1.  Steget Denaturering (Denaturation) vilket delar DNA-stridngarna.

2. Ett steg Hybridisering (Annealing) i vilket polymeraset behover en primer for att
amplifiera DNA. Primern kommer att binda till DNA eller cDNA-sekvensen om den
ar komplementr.

3. Steget Forlangning (Extension) diar DNA-strangarna kommer att forldngas.

Initial denaturering Denaturering
95 °C 95 °C
Foérléangning
72 °C
Hybridisering
120 s. 5s. 60 °C

30 s.

Figur 3-1. Exempel pa PCR-cykeldiagram for -CORE-modulens uppvarmning och flaktavkylning

(temperaturlangder ar inte skalenliga)
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3.2 GeneXpert-modulen

PCR-cykeldiagrammet i Figur 3-1 anger 40 cykler utforda av I-CORE-modulen.
Denatureringstemperaturen dr 95 °C; hybridiseringstemperaturen ér 60 °C; och
forlangningstemperaturen dr 72 °C. Var och en av dessa temperaturer maste héllas av
modulen under en specifik tidsldngd, som anges i Figur 3-1. Den initiala denatureringen
sker under 120 sekunder i en cykel. Denaturerings- (5 sekunder), hybridiserings-

(30 sekunder) och forlangnings- (10 sekunder) stegen cyklar konsekutivt fyrtio ganger
innan polymeraskedjereaktionen slutligen ar avslutad.

Varje instrumentmodul innehar f6ljande komponenter som mdjliggor automatiserad
provbearbetning i kassetten och fyllning av réret med provreagensblandningen for PCR:

. Ventildrivenhet (Valve Drive) — Roterar kassettens ventilkropp sa att den riktas mot
olika kassettkammare.

. Kolvstav (Plunger Rod) — Dispenserar vitskor in i de olika kassettkammarna.
. Ultraljudshorn (Ultrasonic Horn) — Lyserar provet (om tillampligt).
. I-CORE-modul (I-CORE Module) - Utfor PCR-amplifiering och detektion.

En kassettmekanism for laddning och urladdning forsdkrar korrekt forflyttning av
kassetten i instrumentet. Dessutom é&r systemet utformat for att utfora ett sjélvtest fore
start av varje test for att verifiera att systemet fungerar korrekt.

3.3 GeneXpert-kassett

Den kasserbara GeneXpert-kassetten for engangsbruk rymmer proven och reagenser som
ska bearbetas i GeneXpert Dx-systemet. Varje kassett bestar av foljande komponenter (se
Figur 3-2):

. Bearbetningskammare (Processing Chambers) — Rymmer proverna, reagenserna,
bearbetat prov och avfallslosningar. En kammare ar utformad som en luftkammare
for att ekvilibrera trycken inom kassetten.

. Ventilkropp (Valve Body) — Roterar och méjliggor for vétskor att flytta till olika
kassettkammare och till reaktionsroret. Inom ventilkroppen ar provet isolerat, PCR-
hdmmare ar borttagna och prover &r lyserade med ultraljud (om tillimpligt). Nér
provet ér bearbetat blandas det med PCR-reagenser och flyttas in i det integrerade
reaktionsroret.

. Reaktionsror (Reaction Tube) — Mojliggor snabb termal cykling och optisk excitation
and detektion av rorets innehall. Reaktionsroret infors automatiskt i I-CORE-
modulen nér kassetten laddas in 1 instrumentet.
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Kassetten ar utformad for att hélla reagensen inom kassetten. Det &r ett stangt
kérlsystem.

GeneXpert-kassetterna tillhandahalls inte med systemet. For att bestélla assayspecifika
kassetter, kontakta Cepheid. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for

kontaktinformation.

Bearbetningskammare

—
| (=

Reaktionsror \ !
\‘:‘K s

Ventilkropp

[\

A
=}

éf

Figur 3-2. GeneXpert Kassettkomponenter

3.4 GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Funktionsprinciper

3.4 |-CORE-modul

I-CORE (Intelligent Cooling/Heating Optical Reaction (Intelligent optisk kylnings-/
viarmningsreaktion)-modulen &r en hrdvarukomponent inom varje instrumentmodul
som utfor PCR-amplifiering och flourescensdetektion. Som del av kassettens
laddningsprocedur fors reaktionsroret in i [-<CORE-modulen (se Figur 3-3). Provet
och reagensblandningen trycks frdn kassetten in i reaktionsroret. Under
amplifieringsproceduren virmer [-CORE-vérmaren upp och flakten kyler av
reaktionsrorets innehall. Optiska block exciterar fargdmnesmolekyler och detekterar
utstrélad fluorescens.

I-CORE-modul (sidovy)

/ Flikt

Kassett

Fors in i I-CORE

o

000G 8 A0 R RRER AR RARTRARRR AL

I Virmare Reaktionsror

Optiska block — Reaktionsror (Inuti I-CORE)

Figur 3-3. I-CORE-modul
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3.5

3.6

Uppvarmnings- och avkylningsmekanismer

Inom I-CORE bestar virmaren av tva keramiska plattor som har hég termal
ledningsforméga for att forsdkra temperaturenlighet och snabb virmedverforing

(se Figur 3-3). Resistiva virmeelement ar avsatta pa de keramiska plattorna med
tjockfilmsteknologier och en termistor som sitter fast direkt pa varje platta dvervakar
dess temperatur. En hogeffektiv- flakt kyler av reaktionsrorets innehéll genom
forflyttning av rumstempererad luft dver virmarens plattor. Under termocykling
kontrollerar instrumentets firmware temperaturen inuti instrumentmodulen. Firmware
inforlivar en kontrollslinga for att sékerstdlla snabb uppvarmning av plattorna medan
temperaturoverskott minimeras runt den dnskade méltemperaturen.

Forklaring av experimentella metoder

GeneXpert-systemet anvéinder realtids-PCR (Polymerase Chain Reaction) for att
detektera organismens DNA av intresse.

Realtids-PCR (Polymerase Chain Reaction) ar en variant av polymeraskedjereaktionen
och anvinder samma metod av PCR med denaturering, hybridisering och forlangning
vid specificerade tidslangder for att amplifiera DNA. Realtids-PCR anvinder fluorescens
i formen av antingen interkalerande fargdmnen eller prober for att detektera amplifierade
DNA-kopior av intresse och for att visualisera och dvervaka den amplifierade produkten
i realtid.

I realtids-PCR binder primers, som ar specifikt utformade for att vara komplementira till
organismens DNA, till DNA och forldnger det. Exempelvis i 5’-nukleasteknologi &r en
prob som har ett rapporterarfargdmne och en fastsatt utsldckare ("quencher”) ocksa
komplementér till organismens DNA och binder till DNA nedanfér primern. Primern och
proben tillsammans adderar en hogre nivé av specificitet for att identifiera en sekvens
som é&r specifik for organismen.

Nar DNA-strangen forlangs forstdrs proben och rapporteraren och ”quenchern” atskiljs
och frisitts i 16sningen. Fluorescenssignalen detekteras och dkar med varje amplifiering.

Cykeln dér fluorescensen detekteras efter att markbara DNA-kopior &r gjorda, ar
troskelvirdet (Ct). Den mest grundliggande definitionen av ett troskelvérde dr den forsta
cykeln dér det &r en signifikant 6kning i fluorescens over bakgrundsfluorescensen

(se Figur 3-4).

Realtids-PCR genererar en tillvaxtkurva med antal cykler pa x-axeln och fluorescensen
pa y-axeln. Fluorescensokningen ar proportionell till méngden genererad amplikon och
kan anvindas for att definiera troskelvardet. Nar tillvaxtkurvan planar ut kommer den att
nd en slutpunkt for fluorescensen vid vilken andra faktorer &r hastighetsbegransande. Om
organismens DNA inte detekteras av realtids-PCR-reaktionen kommer tillvéxtkurvan att
vara plan.
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Figur 3-4. Amplifieringskurva och troskelvarde (Ct)
3.7 Optiskt system
Modulerna som anvénds for bade 6-farger och 10-farger anvander samma hardvara.
De kan kalibreras antingen som 6-farger eller 10-farger. GeneXpert Dx-systemet kan ha
6-fargers moduler eller de kan ha 10-fargers moduler. Se foljande avsnitt beroende pa
vilken typ av moduler som &r installerade i systemet:
. Avsnitt 3.7.1, Sexfargsmoduler
. Avsnitt 3.7.2, Tiofargsmoduler
3.7.1 Sexfargsmoduler
Inom I-CORE bestér de optiska systemet av tva block (se Figur 3-3):
. Sexfargers excitermodul (Six-color exciter module) — Bestar av ljusemitterande dioder
(LED) av hogintensitet for att excitera rapporterarfirgdmnesmolekyler.
. Sexfargers detektormodul (Six-color detector module) — Bestar av
silikonfotodetektorer och filter for att detektera de sex spektrala banden.
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3.7.2

Obs!

De optiska blocken &r positionerade inom I-CORE sa att deras Gppningar passar med
reaktionsrorets optiska fonster. Detta mojliggér excitation och emissionsdetektion av
reaktionsblandningen. Genom anvéndning av prober méarkta med olika fluorescerande
rapporterarfirgimnen kan upp till sex méal detekteras samtidigt i ett enda reaktionsror.
Fluorescensfargdmnenas emissionsspektra kan dverlappa och en sérskild farg kan ge en
signal i fler &n en kanal. For att kompensera for den spektrala 6verlappningen anvénder
systemet tillamplig kalibrering och algoritmer for dataanalys for att faststilla
koncentrationerna av varje rapporterarfargdmne. Tabell 3-1 visar excitationen och de
spektrala detektionsbanden for sex kanaler.

Tabell 3-1. GeneXpert-modulens excitations- och emissionsintervall (6-farger)

Optisk kanal Excitation (nm) Emission (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
Tiofargsmoduler

Tiofargsmoduler kraver GeneXpert Dx-mjukvaruversion 6.4 eller senare. Om du behdver nagon
hjalp, kontakta ditt lokala Cepheid teknisk support-center.

Inom I-CORE bestér de optiska systemet av tva block (se Figur 3-3):

. Tioférgers excitermodul (Ten-color exciter module) — Bestar av ljusemitterande dioder
(LED) av hogintensitet for att excitera rapporterarfairgimnesmolekyler.

. Tiofargers detektormodul (Ten-color detector module) — Bestar av
silikonfotodetektorer och filter for att detektera de tio spektrala banden.

De optiska blocken &r positionerade inom [-CORE si att deras dppningar passar med
reaktionsrorets optiska fonster. Detta mojliggor excitation och emissionsdetektion av
reaktionsblandningen. Genom anvéndning av prober mérkta med olika fluorescerande
rapporterarfargdmnen kan upp till tio mal detekteras samtidigt i ett enda reaktionsror.
Fluorescensfargdmnenas emissionsspektra kan 6verlappa och en sérskild farg kan ge en
signal i fler &n en kanal. For att kompensera for den spektrala dverlappningen anvénder
systemet tillamplig kalibrering och algoritmer for datanalys for att faststilla
koncentrationerna av varje rapporterarfirgdmne. Tabell 3-2 visar excitationen och de
spektrala detektionsbanden for tio kanaler.
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Tabell 3-2. GeneXpert-modulens excitations- och emissionsintervall (10-farger)

Optisk kanal Excitation (nm) Emission (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700

3.8 Systemkalibrering

Den termala reaktionskammarens termistorer ar kalibrerade till £1,0 °C med anvdndning
av spérbara standarder fran National Institute of Standards och Technology (NIST).
Under tillverkningsproceduren méts uppvéarmingssystemets temperatur vid tva
temperaturer: 60 °C och 95 °C. Kalibreringskoefficienter som korrigerar for sma fel i
vdrmarnas raa termistoravlidsningar forvaras i minnet pa varje [-<CORE-modul.

Det optiska systemet kalibreras med standarkoncentrationer fran individuella icke-
mattade” fluorescerande fargdmnesoligonukleotider. For varje optisk kanal subtraheras
signalen som producerats av ett enda ror (blanksignalen) fran den réa signalen
producerad av fargdmnesoligonukleotidstandarden for att faststilla de spektrala
egenskaperna. Med anvindning av de individuella spektrala egenskaperna for rena
fargdmnesoligonukleotider kan signaler fran en okdnd blandning av
fargdimnesoligonukleotider omvandlas till korrekta signaler for de individuella
fargdmnesoligonukleotiderna i blandningen.
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4 Prestanda och egenskaper och specifikationer

Detta kapitel ger prestanda och egenskaper och specifikationer for GeneXpert Dx-
system. Amnena #r foljande:

. Avsnitt 4.1, Instrumentklassificering

. Avsnitt 4.2, Allménna specifikationer

. Avsnitt 4.3, Miljobetingade driftparametrar

. Avsnitt 4.4, Miljovillkor — forvaring och transport

. Avsnitt 4.5, Ljudtryck

. Avsnitt 4.6, Direktiv fran Europeiska Unionen

. Avsnitt 4.7, Tabell med namn och koncentrationer pé farliga &mnen
. Avsnitt 4.8, Information om produktens energiférbrukning

. Avsnitt 4.9, Viarmeutveckling

4.1 Instrumentklassificering

GeneXpert Dx-systemet ar:

. En industriell vetenskaplig medicinteknisk enhet (Industrial Scientific Medical
Device, ISM)-instrument, av mellanstorlek, for industriell och laboratorieméssig
anvandning.

. Utformad for stationir drift.
. Avsedd for anvindning i hela vérlden.

. Avsedd for utvirdering av forbearbetat biologiskt material.
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4.2
421

Allmanna specifikationer

Allmanna specifikationer for GeneXpert R1-instrumenten
GeneXpert R1-instrumenten har foljande specifikationer:

. Mitt och vikt:

Tabell 4-1. Matt och vikt

Instrument Bredd Hojd Djup Vikt
GX-1 R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 tum) (13,5tum) | (13,5 tum) (18 pund)
29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
CX-VRT | (41 75twm) | (14tum) | (12,25tum) | (26 pund)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 tum) (30 tum) (15 tum) (125 pund)
. Stromforsorjning: Auto-varierande

. Nominellt likstromsomrade: 100-240 V~, 50-60 Hz
. Nitfluktuationer: Upp till £10 % av den nominella spidnningen

. Overgiende dverspinningar: Upp till 2500 V spinningstopp (impulsmotstind
kategori II)

. Mirkstrom och sikringsklassificering:

Tabell 4-2. Markstrom och sakringsklassificering

Instrument Markstrom Sakringsklassificering
GX-I R1 1,5A@ 100 V~, 250 V~T2 A

0,75A @ 200 V~ (IEC 60127 tidférdréjningstyp)
GX-IV R1 1,9A@ 100 V~, 250 V~ T3 A

0,95A @ 200 V~ (IEC 60127 tidférdrojningstyp)
GX-XVI R1 8,24 A@ 100 V~, 250 V~T6,3 A

412A @ 200 V~ (IEC 60127 tidfordréjningstyp)
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4.2.2 Allmanna specifikationer for GeneXpert R2-instrumenten

GeneXpert R2-instrumenten har foljande specifikationer:

. Mitt och vikt:

Tabell 4-3. Matt och vikt

Instrument Bredd Hojd Djup Vikt
GX-l R2 9,4 cm 30,5¢cm 29,7 cm 4 kg
(3,7 tum) (12 tum) (11,7 tum) (9 pund)
GX-Il R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 tum) (12,1 tum) (11,7 tum) (15 pund)
28,2 cm 30,5 cm 29,7 cm 11,4 kg
CX-IVR2 (MAtum) | (12tum) | (11.7tum) | (25 pund)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
CX-XVIR2 (21 tum) (25,9 tum) (13,3 tum) | (125 pund)
. Stromforsorjning: Auto-varierande

. Nominellt likstromsomrade: 100240 V~, 50-60 Hz

. Nitfluktuationer: Upp till £10 % av den nominella spanningen

. Overgiende dverspinningar: Upp till 2500 V spinningstopp (impulsmotstand

kategori II)

. Mirkstrom och sikringsklassificering:

Tabell 4-4. Markstrom och sakringsklassificering

Instrument Maérkstrom Sakringsklassificering
1,5A@ 100 V~
GX-I R2 (Likstrémsadapterns uteffekt Ingen servicebar sakring
2,5A @ 24 Vdc)
1,5A@ 100 V~
GX-Il R2 (Likstromsadapterns uteffekt Ingen servicebar sakring
2,5A @ 24 Vdc)
250 V~T3 A
GX-IVR2 14A@ 100 V-~ (IEC 60127 tidfordrojningstyp)
250 V~T6,3 A
GX-XVIR2 6.16A@ 100V (IEC 60127 tidfordrdjningstyp)
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4.3 Miljobetingade driftparametrar

Ditt laboratorium maste uppfylla foljande krav:

. Allmén omgivning: Endast inomhus

. Fororeningsgrad: 2

. Driftstemperatur: 15-30 °C

. Relativ fuktighet: 10 %95 % (icke-kondenserande)

Placera GeneXpert Dx-systemet undan virme- och luftkonditioneringskanaler. Placera
inte instrumentet direkt under en luftventil eller i direkt solljus. Hall alltid dorrarna till
instrumentmodulen stingda nér instrumentet inte anvénds.

4.4 Miljovillkor — forvaring och transport
De noédvéndiga forvaringsvillkoren dr enligt foljande:
. Temperatur: —30 °C till +45 °C
. Luftfuktighet: 0 %95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

4.5 Ljudtryck

Specifikationer for ljudtryck &r enligt foljande:
. Hérbart ljudtrycksintervall: < 85 dB (referensniva 20 pPa)

. Ultrasljudstryck mellan 20 kHz och 100 kHz: < 94,5 dB SPL
(referensniva 20 pPa)

. Maximalt ljudtryck: Innefattade i en tredjedels oktavband pa 40 kHz
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4.6 Direktiv fran Europeiska Unionen

GeneXpert Dx-systemen har utformats och testats for att overstimma med
laboratorieutrustningens krav frén tilldimpliga tillsynsmyndigheter. Férklaring om
Overensstimmelse finns tillgédnglig genom att kontakta Cepheid teknisk support.
Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for ytterligare information.

4.7

farliga amnen

Produktnamn: GeneXpert® Dx-system

Tabell med namn och koncentrationer pa

Produktens modellnummer: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Namn pa farligt amne
Komponentnamn (Pb) (Hg) (Cd) (Cr6+) (PBB) (PBDE)
GeneXpert kasserbar kassett (0] (0] (0] (0] 0] 0
Kabeldelmontage (0] (0] (0] (0] @) @)
Plastdelar (0] (0] (0] (0] O O
Plat O O o] O ) )
Metallvaror (skruv, bultar m.m.) (0] (0] (0] (0] 0] @)
Stromférsdrjningens delmontage (0] (0] (0] (0] O o
Tryckt kretskortsmontage X (0] (0] (0] (0] (0]
Piezo-ultraljudsgivare X (0] (0] (0] O O

Denna tabell har iordningsstallt enligt med bestdmmelserna i SJ/T 11364-2014
O: Anger att de toxiska och farliga @mnena som finns i alla homogena material av denna del ligger under granskravet i GB/T 26572.
X: Anger att de toxiska och farliga &mnena som finns i minst en av de homogena material som anvands fér denna del ligger 6ver

granskravet i GB/T 26572.

4.8

Information om produktens energiforbrukning

Energi- Arlig energi- Stromforbruk-

Leverantorens Leverantorens effektivitets- | Stromforbrukning (W) | forbrukning ning (W)

namn modellidentifierare klass i PA-laget (kWh) i standby-lage
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-II G 85 372 7
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
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4.9 Varmeutveckling

Leverantérens
Leverantérens namn modellidentifierare Btu/tim
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921
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5 Anvandningsinstruktioner

Detta kapitel forklarar hur man anvdnder GeneXpert Dx-systemet for att kora ett in vitro-
diagnostiskt (IVD) test och hantera resultatdata. Amnena ir foljande:

. Avsnitt 5.1, Vanligt arbetstlode

. Avsnitt 5.2, Komma iging

. Avsnitt 5.3, Anvindning av systemfonstret

. Avsnitt 5.4, Kontroll av listan 6ver tillgédngliga assaydefinitioner
. Avsnitt 5.5, Anvindning av streckkodsscannern

. Avsnitt 5.6, Skapa ett test

. Avsnitt 5.7, Laddning av en kassett in i en instrumentmodul
. Avsnitt 5.8, Start av testet

. Avsnitt 5.9, Overvakning av testproceduren

. Avsnitt 5.10, Stopp av ett test i framéatskridande

. Avsnitt 5.11, Granskning av testresultat

. Avsnitt 5.12, Redigering av testinformation

. Avsnitt 5.13, Generera testresultatrapporter

. Avsnitt 5.14, Exportera testresultaten

. Avsnitt 5.15, Uppladdning av testresultat till virden

. Avsnitt 5.16, Hantering av testresultatdata

. Avsnitt 5.17, Utforande av databashanteringséatgirder

. Avsnitt 5.18, Rensning av test fran databasen

. Avsnitt 5.19, Granskning och utskrift av rapporter

. Avsnitt 5.20, Anviandning med virdanslutning

. Avsnitt 5.21, Anviandning med Cepheid Link-anslutning

. Avsnitt 5.22, Systeminformation
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Viktigt

Stod for Windows 7 avslutades 14 januari, 2020. Microsoft ger inte ldngre
sdkerhetsuppdateringar eller teknisk support for Windows 7-operativsystemet. Det ar mycket
viktigt att du nu uppgraderar till ett nyare operativsystem, sasom Windows 10

Kontakta https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-
support for Windows 7 supportinformation.

Dessutom kan du kontakta din lokala Cepheid teknisk support om du har nagra fragor om
anvandningen av Windows 7.

5.1 Vanligt arbetsflode

Tabell 5-1 visar det vanliga arbetsflodet for bearbetning av ett prov med anvindning av
GeneXpert Dx-system.

Tabell 5-1. Vanligt arbetsflode for bearbetning av ett prov

Steg Atgérd Avsnitt

1. Starta GeneXpert Dx-systemet. Avsnitt 5.2.3

2. Utféra databashanteringsatgarder. Avsnitt 5.17

3 Kontrollera tillganglig assaylista. Importera assay definition file vid Avsnitt 5.4 och Avsnitt 2.16

behov.

4. Forbereda den assayspecifika GeneXpert-kassetten. Sgifzg::?;’(ijsﬂgf:e?t:gn
5. Skapa test. Avsnitt 5.6

6. Ladda en kassett in i en instrumentmodul. Avsnitt 5.7

7. Starta testet. Avsnitt 5.8

8. Overvaka testets framétskridande. Avsnitt 5.9

9. Granska testresultaten. Avsnitt 5.11

10. | Generera testresultatrapporter. Avsnitt 5.13

1. Exportera testresultaten. Avsnitt 5.14

12. | Hantera testresultatdata. Avsnitt 5.16
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5.2 Komma igang

Detta avsnitt beskriver de grundldggande systeméatgirderna.

. Avsnitt 5.2.1, Sétta pa och stdnga av instrumentet
. Avsnitt 5.2.2, Hur man sétter pa datorn

. Avsnitt 5.2.3, Start av mjukvaran

. Avsnitt 5.2.4, Inloggning ndr mjukvaran kors

. Avsnitt 5.2.5, Utloggning
. Avsnitt 5.2.6, Andring av ditt 16senord

5.2.1 Saitta pa och stinga av instrumentet

GeneXpert-instrumentet maste sattas pa innan GeneXpert-mjukvaran kan starta. Om inte

1
Obs! instrumentet forst ar pa kommer det inte att kdnnas igen av mjukvaran.

Strombrytaren sitter nedtill pé instrumentets baksida. Brytaren kan nés fran bada sidorna
pa instrumentets framsida.

For att sitta pa instrumentet(-en), sitt brytaren i liget PA (]). Den lilla bli lampan pa
instrumentets framsida kommer att tdndas.

For att stinga av instrumentet, sétt brytaren i laget AV (O).

Viktigt Cepheid rekommenderar att instrumentet och datorn stangs av minst en gang per vecka.

5.2.2 Hur man satter pa datorn

Nir GeneXpert Dx-systemets dator har installerats, anvind foljande procedur for att sétta
pa datorn och logga in.

1. Sitta pa GeneXpert Dx-systemets dator.

2. Vianta tills systemet startar om.
P& Windows 7 visas kontoskédrmen for Windows. Se Figur 5-1.

Pa Windows 10 visas lasskdrmen for Windows. Se Figur 5-2. Klicka var som helst
pa skdrmen for att visa Windows konto- och 16senordsskérm. Se Figur 5-1.
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Cepheid-Admin

w. Windows'/ Professional

Figur 5-1. Windows 7-kontoskdrmen

1:44

Monday, January 27

Figur 5-2. Windows 10-laskdrmen
3. Pakontoskdrmen i Windows, vilj Cepheid-Admin-anvindarkonto (se Figur 5-1 och
Figur 5-4).
* P& Windows 7 visas skidrmen for Windows-16senordet. Se Figur 5-3.
* P& Windows 10, visas filtet for Cepheid-anvéndarens kontolésenord.
Se Figur 5-4.
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GeneXpert Dx-systemets dator dr konfigurerad med tvd Windows-konton. Cepheid-
Admin-kontot dr for administratorsatgiarder som uppdateringar av mjukvara,
systemkonfiguration och vanlig anvindning. Cepheid-Techsupport-kontot 4r endast
for anvindning av Cepheid teknisk support. Se Figur 5-1 och Figur 5-4.

Forsiktighet Du maste vara inloggad for att anvidnda det forkonfigurerade Cepheid-kontot. Om du loggar

in med anvdndning av ett annat anvandarnamn och -profil, kommer hanteringen av
energiinstéliningarna att bli felaktig.

Cepheid-Admin:
[Pt ]

f Switch User !

w. Windows 7/ Professional . o™

Figur 5-3. Windows 7-losenordsskdarmen

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Anvandningsinstruktioner

-

Cepheid-Admin
B

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figur 5-4. Windows 10-konto- och I6senordsskarm

4. Pa Windows losenordsskiarm (se Figur 5-3 och Figur 5-4), ange 16senordet som du
fatt av din systemadministrator.

Forsiktighet
iﬁ Andra inte Cepheid-anvindarprofilen. Andring av profilen kan leda till férlust av data under

ett test.

5.2.3 Start av mjukvaran

Séatt alltid pa instrumentet innan du startar mjukvaran.

!
Obs! Avsluta alltid en mjukvarusession innan du stédnger av instrumentet.

GeneXpert Dx-mjukvaran startar automatiskt efter inloggning till Windows. Om
GeneXpert Dx-mjukvaran stings av manuellt kan mjukvaran startas pa ett av tva sitt:

1.  Dubbelklicka pad GeneXpert Dx-ikonen pa Windows skrivbord. Se Figur 5-5.

td

GeneXpert DX

Figur 5-5. GeneXpert Dx-systemets genvagsikon

eller

Klicka pa Windows-ikonen i Windows verktygsfilt, och vélj Alla program (All
Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.

2. Inloggningsskérmen visas.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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Varje gang mjukvaran startas visas dialogrutan Inloggning och ett anvindarnamn
och 16senord efterfragas (se Figur 5-6). I rutan Anvandarnamn (User Name), skriv in
ditt GeneXpert Dx-anvandarnamn. I rutan Lésenord (Password), skriv in 16senordet.
Klicka pa OK for att logga in och starta mjukvaran.

B Login i)

= -—— -

User Name |basic1 ]

Password |eeeees| |

OK | Cancel

— d

Figur 5-6. Dialogrutan Inloggning

GeneXpert Dx-systemfonstret visas. Se Figur 5-7.

GeneXpert Dx -mjukvaran kér Windows 7 och Windows 10. Skarmarna som visas i denna manual
Obs! ar fran GeneXpert Dx-mjukvaran som kér Windows 7. Skarmarna for GeneXpert Dx-mjukvaran som
kér Windows 10 kommer att vara liknande.

Om dialogrutan Inloggning inte visas under uppstart av mjukvaran, kontakta din GeneXpert

Viktigt Dx-systemadministrator.

Om du glommer ditt I6senord och utestidngs, kan du kontakta din administratér och begéara
en aterstéllning av I6senordet. Sikerhetsfunktionen med utestédngning utesténger dig fran

Obs! systemet tillfilligt under en tidsperiod (15 till 60 minuter beroende pa
administratorinstéllningar). Begdran om en aterstéallning av I6senordet fran administratoren
kan reducera utestidngningstiden.
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GeneXpert® Dx S
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Usei
o e (D ﬁ J‘_’: =
@ o
, @
Define A De
Modules ! Tests Since Launch

Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Assay | D Progress ‘ Status ‘ TestTime | D Nariio ‘ User ‘ Result | Assay ‘ status‘ status| Date

Available:
Available
Available:
Available:

De flesta av skdrmarna som visas i denna manual kommer att vara for en detaljerad
anvandarinloggning. Grundlaggande anvandarinloggning kommer att visas vid behov for att visa
skarmar som relaterar till den specifika anvandaren och administratérinloggning kommer att visas
nar sa kravs.

Obs!

5.2.3.1 Paminnelse om databashantering

1. Om rutan Databashanteringspaminnelser (Database Management Reminders) i
dialogrutan Systemkonfiguration (se Figur 2-77) inte dr markerad, kommer inte
dialogrutan Databashantering (se Figur 5-8) att visas och ingen atgéird avseende
databasen kommer att krdvas. Mjukvaran kommer att fortsétta laddas och du kan
skippa till Avsnitt 5.2.3.2 for at fortsitta uppstartningssekvensen.

eller
2. Om rutan Databashanteringspaminnelser (Database Management Reminders) pa
dialogskdrmen Systemkonfiguration (se Figur 2-77) dr markerad, kommer

dialogrutan Databashantering (se Figur 5-8) att visas pa GeneXpert Dx-
systemfonstret och efterfraga om du vill utfora négra databashanteringsatgarder.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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Database Management &

@ Do you want to perform Database Management tasks?

(=]
Yes No

Figur 5-8. Dialogrutan Databashantering

A. Om du klickar pa Nej (No) pé databashanteringens dialogruta (se Figur 5-8).
GeneXpert Dx-mjukvaran fortsitter att ladda och du kan fortsétta till
Avsnitt 5.2.3.2.

eller

B. Klicka pé Ja (Yes) i dialogrutan Databashantering (se Figur 5-8), och du
kommer att ombes vélja den atgérd som ska utforas (se Figur 5-9).

Beroende pa anvandarens behdorigheter, ar kanske alla (eller nagot) av de fyra alternativen i

Obs! di S ; .
ialogrutan Databashantering inte synliga. Se Figur 5-9.
[ E Database Management @1
\ Select task, click [Proceed] to continue.
(# Database Backup
"1 Database Restore
" Compact Database
Cancel Proceed
Figur 5-9. Dialogrutan Databashantering

3. Vilj den tillampliga knappen for de dnskade databashanteringséatgirderna (t.ex.,
Sékerhetskopiering av databasen (Database Backup), Aterstéllning av databasen
(Database Restore), eller Komprimera databasen (Compact Database).

Se Avsnitt 5.17, Utforande av databashanteringséatgirder for detaljer hur man utfor
var och en av databashanteringsatgérderna.

4. Klicka pa knappen Fortsatt (Proceed) (se Figur 5-9) for att borja utfora den 6nskade
databashanteringséatgérden.

5. Nir databashanteringsatgirden ar klar visas en dialogruta med bekriftelse. Klicka pé
OK och sedan pa knappen Avbryt (Cancel) i databashanteringens dialogruta.
Databashanteringens dialogrutan forsvinner fran GeneXpert Dx-systemfonstret.
Fortsitt med Avsnitt 5.2.3.2.
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5.2.3.2

Paminnelse om forsenad arkivering

Om en arkivering inte ar forsenad, eller om arkivinstéllningen i Figur 2-77 &r instélld till
Manuell (Manually), kommer inte Figur 5-10 att visas och du kan skippa direkt till
Avsnitt 5.3.

Om en arkivering ar forsenad, kommer dialogrutan Testarkiveringspaminnelse att visas
(se Figur 5-10).

Test Archive Reminder

Archive is overdue. Do you want to archive now?

A es No

——

Figur 5-10. Dialogrutan Testarkiveringspaminnelse

Om du inte vill arkivera, klicka pa Nej (No) i dialogrutan Testarkiveringspaminnelse
(se Figur 5-10). Fortsétt med uppstartningssekvensen utan arkivering, i Avsnitt 5.3.

eller

Om du skulle vilja arkivera, klicka pa Ja (Yes) i dialogrutan Testarkiveringspaminnelse
(se Figur 5-10) for att fortsétta uppstartningssekvensen med arkivering. Skérmen Valt/
valda test som ska arkiveras visas. Se Figur 5-11.

[C] Cloak IDs
[Z] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID A s User Result Assay status | SO v |
[J |H112874895762R |SD142231 A1l Detail User ERROR |Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 01/08/19 12:41:13 [*
[0 |H112874895762R |SD142231 Al Detail User NEGATIVE [Xpert CDIFFICILE Done OK 01/08/19 12:38:42
[0 |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 15:47:13
[ |negative control negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... .EHIV-1 QuantIUO CE Done OK 01/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 15:42:27
[J |H351890382682T |HGE56788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/08/19 14:57:16
(] H3W0386632R FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE Done oK 01/08/19 14:55:27
(] 51890377714R | HA245614 A1l Detail User ERROR |Xpert CDIFFICILE Done Error 01/29/19 15:56:42
H351890377714R | HA245621 Al Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Done Load Error 01/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR [HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 02/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... }HIV—1 QuantIUO CE Done oK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... [MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... |Xpert SA Nasal Complet...|Done OK 02/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV. ‘Xpelt SANasal Complet...|\Done OK 02/16/19 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 |Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:34:19 |_|
1 liimca anlmiiaccene na PO MDA MEAATI!  [Vond OA Manal s Lei M Al Anacian o s
Select Deselect Select Deselect Select New
All All Highlighted Highlighted Archive
I
|
ok | [ cancel |
Figur 5-11. Skdrmen Valt/valda test som ska arkiveras visas
5-10 GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual

302-4070-SV, Rev. B December 2020



Anviéndningsinstruktioner

For att arkivera test, utfor Steg 2 till och med Steg 7 1 proceduren i Avsnitt 5.16.1,
Arkivering av test. Nar du ar klar med arkiveringen, fortsitt med Avsnitt 5.3.

5.2.4 Inloggning nar mjukvaran kors

Om en annan anvandare ar inloggad pé systemet &r det inte nodvéandigt att logga ut
anvindaren innan inloggning. For att logga in till mjukvaran nar mjukvaran kors: pa
menyn Anvéndare (User), klicka pa Inloggning (Login). Se Figur 5-12.

Ange din information i dialogrutan Inloggning (se Figur 5-6). Du kommer att loggas in i
systemet och den andre anvidndaren kommer automatiskt att loggas ut.

Om du glommer ditt I6senord och utesténgs, kan du kontakta din administratér och begara
en aterstéllning av I6senordet. Sikerhetsfunktionen med utestédngning utesténger dig fran

Obs! systemet tillfilligt under en tidsperiod (15 till 60 minuter beroende pa
administratorinstéllningar). Begdran om en aterstallning av I6senordet fran administratoren
kan reducera utestidngningstiden.

EE=)

User Detail Use!

Check Status Stop Test View Restults Define Assays

.. S

Maintenance

Modules g Tests Since Launch
n:‘:d"‘:': ’ Assay ‘ Sa:l[;ple Progress Status ?.2':3,:‘:3 Sa:t[;ple NI:gnde ‘ User ‘ Result ‘ Assay ’Status SEt:t?Jrs ?)taat'et -
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Figur 5-12. Anvandarmenyn (Inloggning)

5.2.5 Utloggning

For att logga ut fran mjukvaran: i fonstret GeneXpert Dx System, pd menyn Anvandare
(User), klicka pa Logga ut (Logout). Se Figur 5-13.
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f peg#® Dx System . y 1:} 1@ é1
er'Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Usel
Login .""1 = -®
Change% @“ @ @3' g -@ ‘/\,} |||l|
o L =) S @ N
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Grapt Maintenance
Modules » Tests Since Launch
sy ’ Assay ‘ Saele | progress | status ‘ e A | e | e ‘ Resut | Assay ’ Status’ it -l
Al | Available ;
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figur 5-13. Anvandarmeny (utloggning)
GeneXpert Dx-systemfonstret visar Anvandare utloggad (User Logged Out). Du ska logga
ut om du kommer att vara borta fran systemet under en langre tidsperiod. Utloggning
forhindrar att mjukvaran registrerar andra anvandaraktiviteter under ditt konto.
Obs! Om du loggar ut nér ett test kors kommer systemet att avsluta testet och spara resultatet.
5.2.6 Andring av ditt Iosenord
Viktigt For att uppratthalla systemséakerheten ska anvandare @ndra sina I6senord var 90:e dag.
Obs! Fjarranvandare kommer inte att uppmanas att &ndra l6senord.

Cepheid rekommenderar att anvidndare dndrar sina losenord var 90:e dag for att skydda
sina identiteter pa GeneXpert Dx-systemet. Din inrdttning kan ha ytterligare krav for
andring av l0senord. Folj inrdttningens rutiner for 16senord. For att &dndra ditt l6senord

till GeneXpert Dx-mjukvaran:
1. 1GeneXpert Dx-systemfonstret, pA menyn Anvandare (User), klicka p Andra
I6senord (Change Password). Se Figur 5-14. Dialogrutan Andra 16senord visas
(se Figur 5-15).
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€rt® Dx System g » . = ‘@ ﬁ‘
Data Management Raports Setup Maintenance About User Detail Usel
Change Password g”' @ ﬂ' 8 g ﬁ iy I
Logon INS) > Qd /0 N
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays fin raf Maintenance
Modules & Tests Since Launch
":";d“"";e ’ Assay ‘ Sa:ll;ple Progress Status ‘]‘.2'::",““':": Sa:gple NI:(r’nde ’ User ‘ Result ‘ Assay l Status :g&rs g:’at'; N
Al Available i
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figur 5-14. Anvindarmenyn (Andra I6senord)
Change Password ‘
Current Password lesseee |
New Password lessese |
Confirm New Password |sesses| |
OK Cancel
Figur 5-15. Dialogrutan Andra I6senord
2. Irutan Nuvarande l6senord (Current Password), skriv in ditt aktuella 16senord.
3. Trutorna Nytt I6senord (New Password) och Bekrafta nytt Iosenord (Confirm New
Password), skriv in ditt nya 16senord (méaste vara 6 till 10 tecken).
4. Klicka pa OK for att spara dndringen.
5. Endialogruta kommer att visas som anger att ldsenordet har &ndrats framgéangsrikt.
Klicka pa OK for att stinga dialogrutan.
Om l6senordet inte uppfyller minimikraven kommer en dialogruta att visas som
anger kraven. Klicka pa OK for att g4 tillbaka till dialogrutan Andra 16senord och
stinga dialogrutan.
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5.3

Anvandning av systemfonstret

Nar du startar GeneXpert Dx-mjukvaran visas GeneXpert Dx-systemfonstret. Figur 5-16
visar ett exempel pd GeneXpert Dx-systemfonster.

Beroende pa dina behdrigheter kan fonstret i Figur 5-16 variera ndgot. For information om
din anvéndarprofil och behorigheter, se din GeneXpert Dx-systemadministrator.

Nir du klickar pa Kontrollera status (Check Status), Granska resultat (View Results),
Definiera assayer (Define Assays), cller Underhall (Maintenance) i menyfiltet, dndras
fonstrets innehall och en ny meny visas i menyfaltet. Exempelvis, om du klickar pa
Granska resultaten (View Results), ersitter fonstret Granska resultaten innehéllet i det
nuvarande fonstret. Dessutom visas menyn Granska resultaten i menyfaltet si att du har
mdjlighet att nd funktioner i Granska resultaten fran menyn.

User Data Management Reports Setup Maint e About User Administration Use
N~ ~—<
- % ©
N O el @ 2 5
5 A 2 I VA N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules £ Tests Since Launch
foguie | assay | S ‘ Progress ‘ Status ‘ o -l [ e ‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘ status‘ ] -
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Figur 5-16. GeneXpert Dx-systemfonster
5.4 Kontroll av listan over tillgangliga assaydefinitioner

Fore start av en in vitro diagnostisk test, kontrollera att den assaydefinition som du vill

anvénda redan &r laddad in i mjukvaran. For att gora detta:

1. In GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Definiera assayer (Define Assays).
Fonstret Definiera assayer visas (se Figur 5-17).

2. Ilistan Assay (pa vénster sida i fonstret), bekrafta att assaydefinitionen som du vill
anvinda finns. Kassetter kan inte kdras utan att en assayversion som
overensstimmer med streckkodsinformationen pé kassetten. Sakerstill att den
senaste versionen av assay definition file anvénds.
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3. Om assayen inte finns pa listan, importera assay definition file. Se Avsnitt 2.16.1.3,
Import av assaydefinitioner fran Dvd:n. Du maste ha behdrighet for att importera
assaydefinitioner. Om du inte har en sddan behdrighet, kontakta din GeneXpert Dx-
systemadministrator.

Lista over tillgangliga assayer

/ \
BR GeneXpert® Dx System / @‘ﬁ

M i El & & B

Create Test Clieck Status Stop Test View Results Define Assays f raf Maintenance

Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal

e [ ] 7 Version 1
HIV-1 Quant IlUO

Xpert GBS ; Assay Type  In Vitro Diagnostic
 Xpert Flu A Panel 3
3
1

 Xpert EV Assay For In Vitro Diagnostics Use Only.

Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

Assay Disclaimer

Last Modified Date ~ 12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers

Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

’j Delete Duplicate Rename Sa Move To Top @ Import Export

Figur 5-17. GeneXpert Dx-systemet — Fonstret Definiera assayer

5.5 Anvandning av streckkodsscannern

Anvandningen av en manuell scanner ar lika for alla skanningar, sdsom t.ex. skanning av patient-ID,
Obs! prov-ID och kassettens streckkod, fastan detta avsnitt beskriver skanningen av kassettens
streckkod. Se Figur 5-18.

For att skanna kassettens streckkod, f6lj instruktionerna i detta avsnitt.

1. Skanna streckkoden genom att halla scannern 20 till 25 cm fran streckkoden och
rikta in skannerns laser pé streckkodsbilden. Figur 5-18 visar en kassettstreckkod
som skannas.
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Obs!

5.6

Forsiktighet

Obs!

Viktigt

2. Nar inriktningen &r riktig, tryck pa utlosarkontrollen pa scannern. Ett horbart pip
kommer att avges.

Om streckkoden pa kassetten ar skadad eller suddig och inte kan skannas, skippa kassetten och
kontakta Cepheid teknisk support for en ersattningskassett, vid behov. Om streckkodsscannern ar
skadad, saknas eller felaktigt konfigurerad, kontakta Cepheid teknisk support.

Scanner

Figur 5-18. Skanna en kassettstreckkod

Skapa ett test

Informationen som du tillhandahaller i dialogrutan Skapa test sparas automatiskt nar du
startar testet. Om du sténger dialogrutan Skapa test innan du startar testet kommer all
information att forsvinna.

For skarmdumpar i denna manual, kommer faltet Patient-ID (Patient ID) att visas aktiverat och
falten Patient-ID 2 (Patient ID 2) och Patientnamn (Patient Name) kommer ocksa att aktiveras.
Falten Patient-ID (Patient ID), Patient-ID 2 (Patient ID 2) och Patientnamn (Patient Name) ar
valfria och kan lamnas tomma om de inte behdvs. Om dessa alternativ inte ar aktiverade pa
systemkonfigurationens skarm, kommer de inte att visas. Dessutom kommer Patientdemografi
(Patient Demographics) att visas endast om aktiverat av din GeneXpert Dx-systemadministrator
(se Avsnitt 2.14, Konfigurera systemet).

Skanning av patient-ID, prov-ID och kassettetikett reducerar skrivfel och hjalper till att sékerstélla att
patient-ID, prov-ID och testresultat ar korrekt sammanlankade. Om alternativen for
streckkodsskanning inte ar pa, kan patient-ID, prov-ID och assayinformation tillhandahallas
manuellt.

Foljande symboler kan inte anvédndas for Prov-ID, Patient-ID, Patient-ID 2, Férnamn,
Efternamn, Annan provtyp, eller Anteckningar: | @ *~\ & /:*?"<>'$% !;()-

Nir ett test skapas, skapas en registrering av hur ett prov bearbetas. Registreringen
omfattar Patient-ID (Patient ID), Prov-ID (Sample ID), kassettinformation, assayinformation,
instrumentmodul-ID och testtyp. Dessutom omfattas ocksé information om Patient-ID 2
(Patient ID 2), Fornamn (First Name), Efternamn (Last Name), och Patientdemografi (Patient
Demographic), om aktiverat (markerat) i systemkonfigurationen.
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Obs! Patientdemografiska data kan inte redigeras efter datainféring.

For skérmar som visas i detta exempel har, Patient-ID 2 (Patient ID 2), Férnamn (First Name),
Obs! Efternamn (Last Name) och Patientdemografi (Patient Demographics) aktiverats. Om nagra av
dessa alternativ inte &r aktiverade kommer skdrmarna att variera till utseende.

For att skapa ett test:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Skapa test (Create Test) i menyfaltet.
Dialogrutan Skanna streckkod for patient-ID visas. Se Figur 5-19.

2. Skanna streckkoden for patient-ID med anvéndning av den tillhandahéllna
streckkodsscannern. Se Avsnitt 5.5. Dialogrutan Skanna prov-ID visas. Se
Figur 5-20.

For att ange streckkoden for patient-ID manuellt, klicka pa knappen Manuell inféring
(Manual Entry). Dialogrutan Manuell inforing av streckkoden for patient-ID visas.
Ange streckkoden for patient-ID i féltet Streckkod for patient-ID (Patient ID Barcode)
och klicka pa OK.

PatientID | |

sample D | |
f PatientiD2 | |

LastName | | First Name |

Date of Birth |yyyym/DD D Postal Code
Gender |<None> g - ‘%—I “Bimcoe

Scan Patient ID Barcode

Name

SelectAssay. | <None> Please scan patient ID barcode.

Select Module

Reagent Lot ID |
Test Type [Specimer_ \ Manual Entry | | Cancel

Sample Type

Notes

[ Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Figur 5-19. Dialogrutan med fonstret Skapa test och Skanna streckkoden for patient-ID
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PatientID [H112874895762R |

sample D | |
f PatientiD2 | |
LastName | | First Name |

Dateof Birth [yyyymwoD | D Postal Code
Gender |<None>
3 Scan Sample ID Bartode

Name

SelectAssay. | <None> Please scan sample ID barcode.

Select Module

Reagent Lot ID

TestType | Specimen Manual Entry Cancel

Sample Type

Notes

Start Test | | Scan Cartridge Barcode | | Cancel | ‘

Figur 5-20. Dialogrutan med fonstret Skapa test och Skanna streckkoden fér prov-ID

3. Skanna streckkoden for prov-ID med anvéndning av den tillhandahéallna
streckkodsscannern. Se Avsnitt 5.5. Dialogrutan Skanna kassettens streckkod visas.
Se Figur 5-21.

For att ange streckkoden for prov-ID manuellt, klicka pa knappen Manuell inforing
(Manual Entry). Dialogrutan Manuell inforing av streckkoden for prov-ID visas.
Ange streckkoden for prov-1D i filtet Streckkod for prov-ID (Sample ID Barcode) och
klicka pa OK.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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PatientID |H112874895762R |

ID [SD142231 |
0 PatientiD2 | |

LastName | | FirstName |
Dateof Birth [vyyymwoD | r Postal Code

Gender <None> ,_v_l_m—l lona
BR Scan Cartridge Barcode @
Name
Select Assay | <None>
g Please scan cartridge barcode.

Select Module ,:
,:I
\ Manual Entry l | Cancel I

TestType | Specimen

Sample Type
Notes

Start Test | Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel |

Figur 5-21. Dialogrutan Skanna kassettens streckkod

4.  Skanna kassettens streckkod med anvindning av den tillhandahéllna
streckkodsscannern. Se Avsnitt 5.5. Dialogrutan Skapa test visas enligt Figur 5-23.
Observera att mjukvaran automatiskt fyller i den nédvéndiga informationen i
fonstret Skapa test.

For att ange kassettens streckkod manuellt, klicka pa knappen Manuell inféring
(Manual Entry). Dialogrutan Manuell inféring av kassettens streckkod visas. Ange
kassettens streckkod i filtet Kassettens streckkod (Cartridge Barcode) och klicka
pa OK.

Reagenslot-ID

:n-—— Utgangsdatum

Kassettens streckkod
(Alla siffror inkluderande ————p»
kassettens serienummer)

Kassettens serienummer

Figur 5-22. GeneXpert-kassett
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s Skriv in kassettinformationen korrekt. Denna information kommer att visas pa alla patient-
Viktigt
och resultatrapporter.

For att sdkerstalla testresultatens noggrannhet, sédkerstall att samma kassett anvands i

Viktigt testet. (Byt inte ut eller ersétt kassetter efter att skanningen och andra forberedelser har
borjat.)
Viktigt Om du ser flera assayer i nedrullningsmenyn, vélj den dnskade assayen.

5. (Valfritt) Om Patient-ID 2 (Patient ID 2) ar aktiverat, placera markoren i féltet.
Patient-ID 2 (Patient ID 2) kan antingen skannas eller anges manuellt in i faltet.

6.  (Valfritt) Om Patientnamn (Patient Name) ér aktiverat, placera markoren i faltet
Efternamn (Last Name) och ange patientens efternamn. Placera sedan markoren i
faltet Fornamn (First Name) och ange patientens fornamn (se Figur 5-23).

tientID |H112874895762R |

Sam SD142231 |
PatientID2 1234567 \
Last Name W‘ First Name IPatient First Name 1 I
Date of ’ywy/mwoo D Postal Code I
Gender | <None> - Ethnicity I <None> v |
Name Version
Select Assay { Xpert-C. difficile G2 2 - |
Select Module | A2 v H
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN* |
Test Type l Specimen v ‘
Sample Type [ Other v J Other Type
Notes }‘
I
| | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figur 5-23. Dialogrutan Skapa test med falten patient-ID och prov-ID visas

7. (Valfritt) Om Patientdemografi (Patient Demographics) ér aktiverat, folj stegen nedan
for att ange onskade data:

A. Fodelsedatum (Date of Birth) — Klicka pa nedrullningspilen i rutan Fodelsedatum
(Date of Birth) for att visa kalendern.

Genom anvindning av knapparna <<Tidigare (Previous) och Nasta (Next)>>,
bldddra genom kalendern for att visa tillimpligt &r och méanad. Vilj patientens
fodelsedatum och klicka pa OK (se Figur 5-24).
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Patient ID |H1 12874895762R

Sample ID [SD142231

[ PatientID2 [1234567

2
I Last Name |PatientLastName1 | First Name IPatientFirstName1
Date of Birth |yyyymmoD [f Code
Gender | <None>
B Date of Birth
Hame 2015 v|
Select Assay 29 30 1 2 3
Select Module g L : 2 10
13 14 15 16 17
ReagentLotID* =100 20 2 22 23 24
TestType 27 28 29 30 31
3 4 5 6 7|
P [ ok |[ cancel |[ cear |
Notes
[
l Start Test | ] Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Figur 5-24. Dialogrutan Skapa test med fédelsedatumet och kalendern visas

B. Etnicitet (Ethnicity) — Klicka pa nedrullningspilen i rutan Etnicitet (Ethnicity) och
vilj tillamplig etnicitet fran nedrullningsmenyn (se Figur 5-25).

Patient ID |H1 12874895762R

pleID [SD142231

PatientID2 [1234567

Last Name IPatient LastName 1

| FirstName |Patient First Name 1

Date of Birth |1950/04/15 Q Postal Code
Gender | <None> - Ethnicity | <None> -
Name <None>

| Black or African American

Select Assay I Xpert-C. difficile G2 Hispanic

/American Indian or Alaska Native
Select Module | A2 ha Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
R LotiD* 02100 | Expiration Date*
Test Type [ Specimen v |
Sample Type I Other v | Other Type | |
Notes

|
1l | Start Test | | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |
u

Figur 5-25. Dialogrutan Skapa test med faltet Etnicitet visas
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C. Kon (Gender) — Klicka pa nedrullningspilen i rutan Kén (Gender) och vilj
tillaimpligt kon fran nedrullningsmenyn som visas (se Figur 5-26).

PatientID |H112874895762R |

Sample ID |SD142231 |
PatientID2 1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |

Date of Birth |1969/04/15 D Pos e | |

Gender | <None> - Ethnicity | White |
<None>
Male
Select Assay ||[Female 2 "

Other

‘ Select Module |72 v n

Version

Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN*
Test Type I Specimen v ‘
Sample Type | Other v ‘ Other Sample Type |
Notes n
| | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figur 5-26. Dialogrutan Skapa test med faltet Kon visas

D. Postkodsnummer (Postal Code) — Skriv in postkodsnumret (posten kan ocksa
ldmnas tom). GeneXpert Dx-mjukvaran validerar inte postkodsnumret. I USA
ar postkodsnumret samma som postnumret.

8. (Valfritt) I listan Vélj modul (Select Module), vilj den tillgangliga instrumentmodulen.
Enligt fabriksstandard visar mjukvaran modulen som anvénts minst.

Endast moduler med korrekt kalibrering och som inte &r upptagna av att kora ett
annat test kommer att vara valbara. Du kan dndra den valda modulen genom att
klicka péa nedrullningsmenyn.

9. Vilj Testtypen (Test Type) (Prov (Specimen) eller Externa kontroller (External
Controls)).

10.  Skriv in all ytterligare information om testet i rutan Anteckningar (Notes).

Cepheid-streckkodsscanner har godkants fér att anvandas med Codabar, Code 39, Code 128a,

1
Obs! Code 128b, Code 128c eller Interleaved 2 av 5-streckkodssymbolik.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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Forsiktighet

Forsiktighet

5.7

Forsiktighet

N\

For kunder som planerar att anvanda Interleaved 2 av 5-symbologin observera att pa grund
av konstruktionen av Interleaved 2 av 5-symbologin ar det mojligt for en skanningslinje att
endast ticka en del av koden for att uppfattas som en fullstéindig skanning, vilket ger mindre
data dn vad som &r kodat i streckkoden. For att forhindra detta, vilj specifika langder
(Interleaved 2 av 5 — en diskret langd) fér Interleaved 2 av 5-tillampningar. Foér hjalp, ring
Cepheid teknisk support. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.

Sakerstall att du skannar eller skriver in korrekt Prov-ID, Patient-ID, eller Patient-ID 2.
Prov-ID, Patient-ID, eller Patient-ID 2 ar forknippade med testresultatet och visas i fonstret
Granska resultat och alla rapporterna.

Foéljande symboler kan inte anvindas for Prov-ID, Patient-ID eller Patient-ID2: | @ A~ \ & /
p*¥?<>'8% !5 ()-

Laddning av en kassett in i en instrumentmodul

Ladda inte en GeneXpert-kassett som har tappats eller skakats efter det att kassettlocket har
oppnats. Om kassetten tappas eller skakas efter 6ppnandet kan det leda till ogiltiga resultat.
Bojda eller trasiga reaktionsror kan ocksa ge ogiltiga resultat. Ateranvind inte anvinda
kassetter.

Forsiktighet

Plocka alltid upp kassetten genom att halla i kassettens huvuddel. Plocka inte upp kassetten
genom att ta tag i det utstickande reaktionsroret (se Figur 5-27).

—— Huvuddel
Reaktionsror ~al i "'

Figur 5-27. Kassett som visar huvuddel och reaktionsror

Detta avsnitt antar att du har fort in provet och reagenser in i GeneXpert-kassetten. Se
den assayspecifika bruksanvisningen eller dokumentet for kvalitetskontrollméarkning
avseende instruktioner.
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5.8

Forsiktighet

A

Obs!

Obs!

Start av testet

Kor inga andra mjukvaror under framatskridandet av ett test. Det kan stora testproceduren
och leda till forlust av data.

Om du loggar ut nar ett test kérs kommer systemet att avsluta testet och spara resultatet.

For att starta testet:

I dialogrutan Skapa test (se Figur 5-28), klicka pa Starta test (Start Test). Mjukvaran
efterfragar ditt lI6senord (om ett 16senord krévs for att starta ett test).

Om ditt anvandarnamn inte visas, skriv in bade anvandarnamnet och I6senordet.

Sample ID |SD142231 |
PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName [Patient First Name 1 |
Date of Birth |1959/04/15 D Postal Code |10001
Gender |Male v Ethnicity | White |
Name Version

Select Assay , Xpert-C. difficile G2 2 v ‘
Select Module |A2 - H
Reagent Lot ID* 1 Expiration Date* =~ y Cartridge S/N* |

Test Type ’ Specimen v ‘

Sample Type [ Other b ‘ Other Sample Type [ N

PatientID |H112874895762R |

Notes

\Smrﬂest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Figur 5-28. Dialogrutan Skapa test, klar att starta testet

Skriv in ditt 16senord och klicka sedan pa OK. I fonstret Kontrollera status, dndras
instrumentmodulens framatskridande till Vantar (Waiting). Den grona lampan
ovanfor instrumentmodulens dorr blinkar.

Oppna instrumentmodulens dorr nedom modulen med den blinkande grona lampan.

Placera kassetten pé botten av modulnischen. Se Figur 5-29. Kassettetiketten ska
vara viand utat. Sikerstéll att kassetten sitter jamnt pa nischbotten och ar placerad vid
slutet av nischen.
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5. Sting instrumentmodulens dorr helt och héllet. Dorren reglas och den grona lampan
slutar blinka och lyser nu stadigt. Testet startar.

" _01_01

Xpert MRSA/SA SSTI
o Demonstration Use Only

Figur 5-29. GeneXpert Kassett, placerad vid slutet av botten pa modulnischen

Under de forsta minuterna efter att testet startas kommer systemet att flytta kassettinnehéll
och rehydrera reagenskulorna. Systemet kommer ocksa att utféra en probkontroll {or att
faststdlla om materialet &r rekonstituerat korrekt och att prober finns i reagensmaterialet.

. Om probkontrollen misslyckas kommer testet att avbrytas. Du kan kontrollera
felmeddelandet for att se orsaken till den misslyckade probkontrollen.
Se Avsnitt 9.19.2, Felmeddelanden.

. Om probkontrollen godkénns forsdtter testet.

Nir testet avslutas 6ppnas instrumentmodulens dorr och den grona lampan slicks. |
GeneXpert Dx-systemfonstret, visar kolumnen Framatskridande (Progress) i omradet
Moduler (Modules) att modulen ér tillgénglig.

5.9 Overvakning av testproceduren

Du kan overvaka testproceduren eller andra statusindikatorer i de foljande omradena i
GeneXpert Dx-systemfonstret. Se Figur 5-30:

. Moduler (Modules) — Visar anvind assaydefinition, Prov-ID, testets framatskridande
eller fas (t.ex., 3/45 betyder att testet &r i den tredje PCR-cykeln utav 45 cykler),
testfasens status och kvarstaende tid till slutet av testet. Om kolumnen Status visar
Fel (Error) eller Varning (Warning), se i omriadet Meddelanden (Messages) i fonstret
for en beskrivning av problemet.
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. Meddelanden (Messages) — Visar datumet och tidpunkten for nér du startade

mjukvaran, mjukvarans versionsnummer och alla felmeddelanden som uppstatt
sedan mjukvaran startade.

Kontrollera modulomradet avseende teststatus

/

L y | Al
ES GeneXpert® Dx System / 1 == ﬁ
User Data M D Setup Mail e About User Detail Usel
- C SO ﬁ e
| 3 o
@
op De Assa
Modules 5 ts Since Launch
Module Sample Remaining |‘| Sample Mod Error Start
Name ’ — ‘ D i ‘ Shie Test Time ID Name ‘ = Bl \ B ’ Status’ Status‘ Date :
Al Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK ——|7|SD142231 |A1 Detail User |NO RESULT [Xpert CDI...|Loadi... (OK 12/09/20 12-...
A2 Available /
A3 Available
A4 Available

- Z ‘ IPIIIIITLZ, 77, Z IIITLTLY. 777 2 TIILEIETTITITTY 77, IV . 7 Z Z 27 7 PLLELETLITLTLETL % 77 IILILLI,
Messages:

Module A1: Performing Self-Testat 12/09/20 12:32:53
Module A2: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:54
Module A3: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Module A4: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Please load the cartridge into the module A1.

Figur 5-30. GeneXpert Dx-systemfonstret som visar status for en kérning i framatskridande

Nir ett test pagar visas INGET RESULTAT (NO RESULT) i kolumnen Resultat (Result).

Obs! Pa skarmens hégra sida visar Tester sedan start (Tests Since Launch) test sedan den allra
) senaste starten av GeneXpert Dx-mjukvaran.

5.10 Stopp av ett test i framatskridande

Forsiktighet

Nar du stoppar ett test i framatskridande stoppar systemet provbearbetningsaktiviteter och
avslutar datainsamling. Kassetten kan inte ateranvandas.
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For att stoppa ett test som péagar, i GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Stoppa test
(Stop Test) i menyfiltet. Dialogrutan Stoppa test visas. Se Figur 5-31. Du kan gora ett av
foljande:

. Stoppa individuella test (Stop Individual Tests) — Vilj test du vill stoppa och klicka
sedan pa Stoppa (Stop). Dialogrutan for bekriftelse visas. Klicka pa Ja (Yes) for att
bekrifta eller klicka pa Nej (No) for att avbryta.

. Stoppa alla pagaende test (Stop All Tests in Progress) — Klicka pa Valj Kérning (Select
Running) for att vilja alla pagaende test och klicka sedan pa Stoppa (Stop).
Dialogrutan for bekréftelse visas. Klicka pa Ja (Yes) for att bekrifta eller klicka pa
Nej (No) for att avbryta.

. For att t bort alla testval, klicka pa Valj bort alla (Deselect All).
. Klicka pa Avbryt (Cancel) for att stinga dialogrutan Stoppa test.

T — - — 3
B Stop Test )
Modules
Module Sample Remaining
Name s D il —— Test Time
%] A1l Xpert CDIFFICILE SD142231 Loading OK -
Select Running Ll E
All

| stop || cance |

Figur 5-31. Dialogrutan Stoppa test

5.11 Granskning av testresultat

For att sakerstalla att alla data visas korrekt, maste rapporter genereras i samma sprak som

Viktigt anvandes nar testresultaten insamlades.

Du kan visa och granska testresultaten i fonstret Granska resultat. Se Avsnitt 5.11.1,
Visning av testresultaten. Funktionerna i fonstret Granska resultat varierar med
anvandartyp:

. Grundldggande anvédndare (se Avsnitt 5.11.2, Grundldggande anviandarvy)

. Detaljerade anvindare och administratoren (se Avsnitt 5.11.3, Vy for detaljerad

anvandare och administrator)
GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 5.27
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5.11.1 Visning av testresultaten

For att vélja och visa testresultaten:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Granska resultat (View Results) i
menyfaltet. Fonstret Granska resultat visas. Se Figur 5-32.

Fonstret Granska resultat visar olika funktioner for olika anvandartyper. Avsnitt 5.11.2,
Grundlaggande anvandarvy beskriver fonstret Granska resultat fér grundlaggande anvandare.

Obs! Avsnitt 5.11.3, Vy for detaljerad anvandare och administrator beskriver fonstret Granska resultat for
detaljerad anvandare och administratorer. Figur 5-32 visar ett Granska resultat-fénster for
detaljerade anvandare och administratorer.

For att vilja ett test, klicka pa Granska test (View Test). Dialogrutan for det valda
testet som ska granskas visas. Se Figur 5-33.

2. Vilj testet som ska granskas. For att sortera listan med test via en kolumn, klicka pa
kolumnrubriken.

3. Klicka pa OK. Resultaten av det valda testet visas i fonstret Granska resultat.

Ibland visas endast en del av resultatinformationen i kolumnen Resultat (Result) i
Viktigt dialogrutan for det valda testet som ska granskas. For att se resten av resultatinformationen,
flytta musmarkéren dver kolumnen Resultat (Result).

r T ~ ] N
ER GeneXpert® Dx System LE‘.@J&

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use

M I8 B & B l

Create Test Check Status Stop Test View Results rag Maintenance

Patient ID | {|[ TestResuit | Analyte Result |
H351890559777R l Result View | Assay Name Xpert CT_NG

Primary Curve Test Result NOT DETECTED
sample ID NOT DETECTED

l'r2637890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specimen .
sampleType [Oher  ~]
Other Sample Type
[ |l = = =
[ Notes Views { @ Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
|Primary Curve ] [vi [ /] NG2; Primary
300 A [vi /] NG4; Primary
/ [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA i || sPC; Primary

200

Fluorescence

Module Name A4 :
Reagent Lot ID* 05814 100

Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 4 0
s D 2 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User
: ; 2 AQ |
I Export | [ Report ‘ I Upload Test | S raf View Test

Figur 5-32. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat (Detaljerad och administrativ vy)
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Select Test
2
Patient ID seTve. T User Result Assay Status o Sl
H351890377714R | HA245614 IA1 Detail User ERROR lXpeﬂ CDIFFICILE ]Done ]En’or 04/16/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE |Aborted Error 03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TG478589 ;B2 Administration ... [HIV-1 NOT DET....HIV-1 QuantIUO CE Done :OK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... [MTB NOT DET... VXpert MTB-RIFUSIVD |Done |OK 03/16/19 13:39:27
H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 |A3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SANasal Compl... [Done OK 03/16/19 13:36:08
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... ‘Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:34:19
H351890382682R |DU155637 :BZ Administration ... MRSA NEGATI... }gert SANasal Compl... Done :OK 03/16/19 13:32:37
H351890382682W |RL986632 |Ad4 Detail User MRSA POSITIV... Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 17:33:44
H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD  |Aborted Error 03/16/19 17:32:28
| H356129382682R |TF277659 ‘.84 petail User i MTB NOT DET... .}(pen MTB-RIF US IVD ) Done OK 03/16/19 17:31:20
H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... |XpertFll & FV Combo |Done lOK 03/16/19 17:29:35
H351890596082R |UJ787933 :A3 Detail User FIl NORMALFV... 'Xpert Fll&FVCombo |Done OK 03/16/19 17:28:47
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done |OK 03/16/19 17:27:55
H351890559682R RL439664 B2 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 03/16/19 17:15:06
H351890386681R |FT343556 A2 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:55:36
H351890386682R |HG656788 A3 Basic User HIV-1 DETECT... ‘HIV-1 QuantIUO CE Done .OK 01/30/19 14:56:30
H351827299378R |UH489831 Cc3 Administration ... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done 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 A3 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:39:54
H351890550098R |HA245654 A1 Detail User CT NOT DETE... |Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:38:57
[ ok || cancer

Figur 5-33. Dialogrutan for det valda testet som ska granskas

5.11.2 Grundlaggande anvandarvy

Figur 5-34 visar fonstret Granska resultat for grundlaggande anvindare. Fonstret

innehaller tre flikar: Resultat (Results), Fel (Errors) och Support.
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5.11.2.1 Fliken Resultat

Fliken Resultat (Results) visar foljande information for ett test (se Figur 5-34):

-
n GeneXpert® Dx System

_ : — .

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

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

Results |(Errors | Support |

Patient ID |H351890550098R |

Sample ID HA245654 |
Assay Xpert CT_NG

User Basic Uset

Version 3

Result

TNOTDETECTED;
NG DETECTED

4]

Sample Type | Other -]
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Figur 5-34. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Resultat (vy for grundlaggande anviandare)

Obs! Redigerbara falt visas pa en vit bakgrund. Icke-redigerbara falt har en gra bakgrund.

Patient-ID (Patient ID) — Detta falt ar tillgédngligt om alternativet Anvanda Patient-ID
(Use Patient ID) ar aktiverat. Det kan redigeras av anvindaren om det inte hirrér fran
en vérdbestéllning. Om det finns en asterisk (*) intill faltet har Patient-ID skannats.

Patient-ID 2 (Patient ID 2) — Detta falt &r tillgdngligt om alternativet Anvénda Patient-ID 2
(Use Patient ID 2) ér aktiverat. Det kan redigeras av anviandaren om det inte harror fran
en vérdbestillning.

Prov-ID (Sample ID) — Detta falt kan redigeras av anvéandaren om det inte harror fran
en viardbestéllning. Om det finns en asterisk (*) intill faltet har Patient-ID skannats.

Assay — Assaynamn. Detta filt kan inte redigeras.
Version — Assayens versionsnummer. Detta falt kan inte redigeras.

Resultat (Result) — Testresultaten som visas i fonstret Grundldggande vyresultat
kommer att utvidgas till att visa alla rader for flera radresultat for att stotta maximala
antalet assayresultat for organism, genotypning, eller % kvot. Om utvidgningen &r
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sddan att ingen annan information kommer att fa plats i fonstret kommer en
rullningslist att medge granskningen av all annan information. Resultatet kan inte
redigeras.

Anvandare (User) — Detta filt visar namnet pa systemoperatoren som utforde testet.
Det kan inte redigeras.

Provtyp (Sample Type) — Detta filt kan redigeras med anvandning av en
nedrullningslist med assayspecifika provtyper.

Annan provtyp (Other Sample Type) — Den Andra provtypen (Other Sample Type)
kommer att innefatta text som angavs under proceduren Skapa test eller som ett
resultat av en testredigering. Den kan redigeras om Provtyp (Sample Type) dr Annan
(Other); annars kan den inte redigeras.

Anteckningar (Notes) — Detta filt visar alla anteckningar som angivits nér testet
skickades. Om ytterligare anteckningar krévs, ldgg till eller &ndra anteckningen.

Starttid (Start Time) — Detta icke-redigerbara féltet visar testets startdatum och -tid i
systemkonfigurationens format.

Sluttid (End Time) — Detta icke-redigerbara féltet visar testets slutdatum och -tid i
systemkonfigurationens format.

Status — Testets korstatus visas i detta icke-redigerbara félt. Det kommer att visa
Klart (Done) om testet har avslutats. Det kan ocksa visa PAGAR (RUNNING) om testet
inte har avslutats eller OFULLSTANDIGT (INCOMPLETE) om det forelag problem vid
korning av testet.

Uppladdningsstatus (Upload Status) — (om virdkommunikation ar aktiverad) — Om
viardkommunikation &r aktiverad kommer ett félt att visas som anger resultatens
uppladdningsstatus. Detta félt kan inte redigeras. Det kommer att visa Uppladdad(e)
(Uploaded) om testresultaten har laddats upp eller det kan ocksa visa Vantar pa
uppladdning (Pending Upload) om testet har avslutats men resultaten inte har laddats
upp dnnu. Detta falt visas inte om vardkommunikationen inte ar aktiverad.

Friskrivningsklausul (Disclaimer) — Denna icke-redigerbara friskrivningsklausul visas
ndr testresultatet ar tillgdngligt beroende pa assay och resultat.

Vissa filt kan redigeras om systemadministratoren har stillt i systemanvandartypens
konfiguration till att medge redigering av testdetaljer for grundlaggande anviandare. For
att redigera dessa filt:

1.  Placera markoren i det(de) 6nskade faltet(-en) och redigera filten enligt behov.

2. Tryck pa knappen Spara andringar (Save Changes). Dialogrutan Spara kommer att
visas.

3. Kontrollera att den radiella knappen Spara test (Save Test) ar aktiverad.

4. Klicka pé knappen Ja (Yes) for att spara dndringarna. Tryckning pa knappen Avbryt
(Cancel) visar ater skdrmen Granska resultat med de inforda &dndringarna. Tryckning
pa knappen Nej (No) visar ater skirmen Granska resultat och forkastar de inforda
andringarna.
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5.11.2.2 Fliken Fel

Fliken Fel (Errors) listar fel som uppstatt under testproceduren och ger foljande
information (se Figur 5-35).

r = 5 N
n GeneXpert® Dx System ‘ = = é
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Use

i ] i, S o |

(4 (X b S &S : N

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

("Results | Errors | Support |
# [ Description Detail | Time
1/Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
[ xon || Roport || uplosaTest |
L —

Figur 5-35. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Fel (vy for grundldaggande anvéndare)

. Siffran (#) — Siffran som anger i vilken ordning felen uppstar under testet. Den kan
inte redigeras av anvéndaren.

. Beskrivning (Description) — En beskrivning av feltypen visas. Den kan inte redigeras
av anvéindaren.

. Detaljer (Detail) — Ytterligare felinformation ges om felet (t.ex. Fel 2002: Kan inte hitta
kalibrering...... (Error 2002: Could not find calibration......)). Den kan inte redigeras av
anvindaren.

. Tid (Time) — Tiden da felet uppstod visas. Den kan inte redigeras av anviandaren.

Se Avsnitt 9.19.2, Felmeddelanden for en beskrivning av felmeddelanden och mdjliga
orsaker och potentiella 16sningar till felen.

Om det inte uppstod nagra fel under testet visar fliken Fel (Errors) en tom tabell.
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5.11.2.3 Fliken Support
Fliken Support visar foljande information for ett test (se Figur 5-36):

- - 5
B GeneXpert® Dx System ‘ﬂ‘é
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L
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(‘Results | Errors | Support |
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Test Type | Specimen e
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date* 11/19/20
Cartridge S/IN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.4
Module Name A1
Instrument SIN 702162
Module S/IN 629995

[oon | [_vepon | opssrost |

Figur 5-36. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Support (vy for grundlaggande anvandare)

. Assaytyp (Assay Type) — Detta dr ett icke-redigerbart falt som visar typen av kord
diagnostisk test. For de flesta test visar det In vitro diagnostik (In Vitro Diagnostic).

. Testtyp (Test Type) — Detta redigerbara filt visar kord testtyp. Nedrullningslisten kan
stdllas in till antingen Prov (Specimen) eller olika typer av externa kontroller.

. Reagenslot-ID (Reagent Lot ID) — Detta filt visar reagenslot-ID. Om det finns en
asterisk (*) intill féltet skannades reagenslot-ID frén kassetten. Det gar inte att
redigera om den forknippade assayen &r en fabriksassay som kréver lotspecifika
parametrar eller att kassettens streckkod skannas.

. Utgangsdatum (Expiration Date) — Detta icke-redigerbara félt visar kassettens
utgangsdatum. Om det finns en asterisk (*) intill féltet skannades kassettens
utgangsdatum fran kassetten.

. Kassettens SN (Cartridge S/N) — Detta icke-redigerbara filt visar kassettens
serienummer. Om det finns en asterisk (*) intill faltet skannades kassettens
serienummer fran kassetten.
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Obs!

5.11.3

Felstatus (Error Status) — Detta icke-redigerbara félt anger om det uppstod nagra fel
under testkorningen. Inga fel anges av OK. Om ett fel uppstod nér testet kordes
kommer felstatuset att vara Fel (Error).

Mjukvaruversion (S/W Version) — Detta icke-redigerbara félt visar den installerade
mjukvaruversionen pa systemet nér testet kordes.

Modulnamn (Module Name) — Detta icke-redigerbara filt visar modulnamnet i vilken
testet kordes (dvs. A1).

Instrumentets SN (Instrument S/N) — Detta icke-redigerbara félt visar serienumret pa
instrumentet i vilket testet kordes.

Modulens SN (Module S/N) — Detta icke-redigerbara félt visar serienumret pa
modulen i vilken testet kdrdes.

Kan redigeras om systemadministratdren har stillt i systemanvéndartypens konfiguration
till att medge redigering av testdetaljer for grundlaggande anvandare. For att redigera

detta falt:
1. Klicka pa nedrullningsrutan for testtypfaltet och vélj den dnskade testtypen.
2. Tryck pa knappen Spara andringar (Save Changes). Dialogrutan Spara kommer att
visas.
3. Kontrollera att den radiella knappen Spara test (Save Test) ar aktiverad.
4. Klicka pé knappen Ja (Yes) for att spara dndringarna. Tryckning pa knappen Avbryt

(Cancel) visar ater skarmen Granska resultat med de infoérda édndringarna. Tryckning
pa knappen Nej (No) visar ater skirmen Granska resultat och forkastar de inforda
dndringarna.

Redigerbara félt visas pa en vit bakgrund. Icke-redigerbara falt har en gra bakgrund.

Vy for detaljerad anvandare och administrator

Figur 5-37 visar fonstret Granska resultat (View Results) for Detaljerade (Detail)-anviandare
och Administrator (Administrator)-anvéindare. Fonstret ar indelat i fyra omraden:

Testinformationsomrade (Test Information Area) — Visar information som du
tillhandahallit nér du skapade testet, omfattande vilken modul som anvéndes vid
testet, Patient-ID eller Patient-ID 2 (om de ar aktiverade), Prov-ID, assayinformation
och kassettinformation. Du kan redigera och spara Patient-1D, Patient-1D 2, Prov-ID,
Testtypsinformation, Provtyp, Annan provtyp och text i anteckningsrutorna (se
Avsnitt 5.12, Redigering av testinformation). Anvénd inte féljande symboler i detta
omrade: |@A~\&/:*2"<>"'$%!;()-.

Vyomrade (Views Area) — Later dig arrangera visningen av resultatens och
tillvaxtkurvans omraden. Exempelvis kan du visa tillvixtkurvans omrade ovanfor
resultatomradet.
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. Resultatomrade (Results Area) — Later dig granska information i foljande flikar:
Testresultat (Test Result), Analytresultat (Analyte Result), Detaljerade (Detail), Fel
(Errors), Historik (History) och Support.

. Tillvaxtkurvans omrade (Growth Curve Area) — Visar ett diagram som plottar antal
cykler pa X-axeln och fluorescensenheter pa Y-axeln for varje analyt. Diagrammet
speglar kurvans analys som specificerats i assaydefinitionen. Med hjélp av detta
diagram kan du visuellt inspektera hastigheten med vilken fluorescenssignalen okar.

For att visa eller dolja ett analytdiagram, vil analytnamnet i diagrammets
textforklaring till hdger om diagrammet. Dessutom kan du &ndra forstoringen av
diagrammet i X- eller Y-riktning genom att klicka och dra det horisontella eller
vertikala reglaget intill X- och/eller Y-axlarna.

5.11.3.1 Fliken Testresultat

Fliken Testresultat (Test Result) i fonstret Granska resultat visar foljande information for
ett test (se Figur 5-37).
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Figur 5-37. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Testresultat
(vy for detaljerade anvandare och administrator)
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Obs!

. Assaynamn (Assay Name) — Namnet pé assayen. Detta fdlt kan inte redigeras.

. Version — Assayens versionsnummer. Detta falt kan inte redigeras.

. Testresultat (Test Result) — Testresultaten som visas i detaljerade granskningsresultat
kommer att utvidgas till att visa alla rader for flera radresultat for att stotta maximala
antalet assayresultat for organism, genotypning, eller % forhédllande. Om
utvidgningen &r sadan att ingen annan information kommer att fa plats i fonstret
kommer en rullningslist att medge granskningen av all annan information.
Testresultatet kan inte redigeras.

. Friskrivningsklausul (Disclaimer) — Denna icke-redigerbara friskrivningsklausul visas
ndr testresultatet &r tillgéngligt beroende pa assay och resultat.

Det finns inga redigerbara falt i fliken Testresultat (Test Result).

5.11.3.2 Fliken Analytresultat

Fliken Analytresultat (Analyte Result) visar foljande information i tabellform
(se Figur 5-38).
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Figur 5-38. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Analytresultat
(vy for detaljerade anvandare och administrator)
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. Analytnamn (Analyte Name) — Analyten som spérades under testproceduren.
Mojliga analyter 4r namnet pa testmélet, IC (intern kontroll), eller SPC
(provbearbetningskontroll) och EC (endogen kontroll).

. Ct — Forsta cykeln i vilken fluorescenssignalen nar en specificerad troskelniva.
Troskelnivéan (Ct) faststills fran tillvaxtkurvan.

. EndPt — Tillvéixtkurvans slutpunkt i fluorescensenheter.

. Analytresultat (Analyte Result) — Resultatet for varje bearbetad analyt. Resultaten
visas nér testet ar klart.

. Probkontroliresultat (Probe Check Result) — Resultatet av probkontrollen som
verifierar forekomst och integritet av prober i huvudblandningen. Mgjliga virden ar
GODKAND (PASS), EJ GODKAND (FAIL) och EJ TILLAMPLIG (NA) om assayen inte
omfattar en probkontroll. Probkontrollen godkdnns om de uppmatta
fluorescensvirdena tillsammans uppfyller de forbestdmda validerade
acceptanskriterierna.

Obs! Det finns inga redigerbara falt i fliken Analytresultat (Analyte Result).

5.11.3.3 Fliken Detaljer

Fliken Detaljer (Detail) visar de detaljerade probkontrollresultaten om assayen specificerar
anvindningen av en probkontroll (se Figur 5-39). Dessutom &r det andra deriverade
topphojdsvirdet (for den kombinerade kurvan), smélttoppar och kurvanpassningsresultat
tillgdngliga om assaydefinitionen specificerat deras anvindning.
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Figur 5-39. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Detaljer
(vy for detaljerade anvandare och administrator)

Som visas i Figur 5-39, ger fliken Detaljer (Detail) i fonstret Granska resultat foljande
blandade data for testresultat:

. Analytnamn (Analyte Name) — Beskrivning av referensmalen som ér till hjalp vid
detektionen av en specifik assay.

. Prb Chk 1 — Probkontroll 1-data ér resultaten av fluorescensmétningar av fargdmne
specifikt for varje analyt.

. Prb Chk 2 — Probkontroll 2-data &r resultaten av fluorescensmétningar av fargdmne
specifikt for varje analyt.

. Prb Chk 3 — Probkontroll 3-data &r resultaten av fluorescensmétningar av fargdmne
specifikt for varje analyt.

. Probkontroliresultat (Probe Check Result) — Innan start av PCR-reaktionen, méter
GeneXpert Dx-systemet fluorescenssignalen fran proberna for att 6vervaka
kulrehydreringen, fyllningen av reaktionsrdret, probintegriteten och fargdmnets
stabilitet. Probkontrollen godkdnns om den uppfyller de tilldelade
acceptanskriterierna.

. Andra deriverade topphéjden (2nd Derivative Peak Height) — Den hogsta toppen av
andra derivatan representerar punkten for maximal bojning av tillvixtkurvan.
Troskelnivéan definierar endast en minimum topphdjd for faststidllande av Ct. Om
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den andra deriverade toppen ligger 6ver troskelnivan rapporteras ett Ct. Om toppen
ligger under troskelnivan rapporteras inget Ct.

. Kurvanpassning (Curve Fit) — Detta avsnitt viljs enligt standard i dialogrutan.
Kurvanpassningen ersétter modellerade kurvanpassningsdata till att reducera falskt
positiv som kan uppsta pa grund av optiskt brus, drift eller andra kurvanomaliteter,
genom att jimna ut kurvan. Exempelvis kan en brustopp i en kurva trigga den
priméira troskelnivan och ange ett positivt resultat medan en erfaren operator skulle
kalla resultatet negativt.

Obs! Det finns inga redigerbara flt i fliken Detaljer (Detail).

Fliken Fel

Fliken Fel (Errors) listar fel som uppstatt under testproceduren och ger foljande
information (se Figur 5-40).
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Figur 5-40. GeneXpert Dx-systemfonster — Granska resultat — fliken Fel
(vy for detaljerade anvandare och administrator)

. Siffran (#) — Siffran som anger i vilken ordning felen uppstar under testet. Den kan
inte redigeras av anvéndaren.
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. Beskrivning (Description) — En beskrivning av feltypen visas. Den kan inte redigeras
av anvindaren.

. Detaljer (Detail) — Ytterligare felinformation ges om felet (t.ex. Fel 2002: Kan inte hitta
kalibrering...... (Error 2002: Could not find calibration......)). Den kan inte redigeras av
anvéndaren.

. Tid (Time) — Tiden vid vilken felet uppstod visas. Den kan inte redigeras av
anvandaren.

Se Avsnitt 9.19.2, Felmeddelanden for en beskrivning av felmeddelanden och méjliga
orsaker och potentiella 16sningar till felen.

Om det inte uppstod nagra fel under testet visar fliken Fel (Errors) en tom tabell.

5.11.3.5 Fliken Historik

Fliken Historik (History) visar en logg med revisoner gjorda i testinformationen
(se Figur 5-41). Loggen omfattar den ursprungliga informationen, den reviderade
informationen, anvindaren som reviderade informationen och datumet och tiden for

revisionen.
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Figur 5-41. GeneXpert Dx-fonstret Granska Resultat — fliken Historik
(vy for detaljerade anvandare och administrator)
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Se Avsnitt 5.12, Redigering av testinformation for instruktioner hur man redigerar
information i fonstret Granska Resultat och sparar dndringen(-arna) in i flikfonstret
Historik (History).

5.11.3.6 Fliken Support

Fliken Support for detaljerade anviandare och administratéranvindare visar f6ljande
information for ett test (se Figur 5-42):

. Assaytyp (Assay Type) — Detta dr ett icke-redigerbart falt som visar typen av kord
diagnostisk test. For de flesta test visar det In vitro diagnostik (In Vitro Diagnostic).

. Kassettens SN (Cartridge S/N) — Detta icke-redigerbara filt visar kassettens
serienummer. Om det finns en asterisk (*) intill faltet skannades kassettens
serienummer frén kassetten.

. Utgangsdatum (Expiration Date) — Detta icke-redigerbara falt visar kassettens
utgdngsdatum. Om det finns en asterisk (*) intill faltet skannades kassettens
utgdngsdatum fran kassetten.

r 1 » b | N
B GeneXpert® Dx System b@jﬁ
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Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays of raj Maintenance
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S Cartridge S/IN* 425669561
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S/W Version 6.4
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ersion 3
Test Type | Specimen - || : Module S/IN 629998
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Figur 5-42. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — fliken Support
(vy for detaljerade anvandare och administrator)
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Obs!

5.12

Viktigt

. Felstatus (Error Status) — Detta icke-redigerbara félt anger om det uppstod nagra fel
under testkorningen. Inga fel anges av OK. Om ett fel uppstod nér testet kordes
kommer felstatuset att vara Fel (Error).

. Mjukvaruversion (S/W Version) — Detta icke-redigerbara félt visar den installerade
mjukvaruversionen pa systemet nér testet kordes.

. Instrumentets SN (Instrument S/N) — Detta icke-redigerbara félt visar serienumret pa
instrumentet i vilket testet kordes.

. Modulens SN (Module S/N) — Detta icke-redigerbara félt visar serienumret pa
modulen i vilken testet kdrdes.

Det finns inga redigerbara falt i fliken Support.

Redigering av testinformation

Sakerstall att du skannar eller skriver in korrekt Prov-ID, Patient-ID och Patient-ID 2. Prov-ID,
Patient-ID och Patient-ID 2 dr forknippade med testresultaten och visas i fonstret Granska
resultat och alla rapporter.

For varje test kan du redigera Patient-ID och Patient-ID 2 (om de ar aktiverade),
Prov-ID, Testtyp, Provtyp, Annan provtyp och Anteckningar. I fonstret Granska resultat
(se Figur 5-43) kan du redigera Prov-ID, Testtyp, Provtyp, Annan provtyp och
Anteckningar (se Figur 5-43). Prov-ID kan inte omfatta foljande tecken: |@ * ~ &/:*?
"> %! ()

For att visa funktionen for fliken Historik (History):

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Granska Resultat (View Results) i
menyfaltet. Fliken Testresultat (Test Result) visas. Se Figur 5-43.

2. Klicka pa fliken Historik (History) pa skdrmen Granska resultat (se Figur 5-44).
Fliken Historik (History) 6ppnas som visar att inga dndringar har gjorts till testet.
Se Figur 5-45.
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Figur 5-43. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat (vy for detaljerade anvandare och administrator)
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Figur 5-44. GeneXpert Dx-systemfonstret Granska resultat (vy for detaljerade anvandare och
administrator)
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Figur 5-45. GeneXpert Dx-fonstret Granska Resultat — fliken Historik vald

3. Andra testtyp till negativ kontroll som visas i Figur 5-46.
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Figur 5-46. GeneXpert Dx-fonstret Granska resultat — &ndrad testtyp
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4. Klicka pa knappen Spara andringar (Save Changes) lokaliserad ldngst ned i fonstret
Granska resultat (se Figur 5-46). Dialogrutan Spara test visas. Se Figur 5-47.

1R save / X

(@ Save Test

Yes || wo || cancel |

Figur 5-47. Dialogrutan Spara
5. Klicka pé Ja (Yes) for att spara dndringarna och fortsétta. Mjukvaran sparar
andringshistoriken (se Figur 5-48).
Klicka pa Nej (No) om du inte vill spara dndringar. Den foregédende skdrmen visas
och alla redigeringar forkastas.

Klicka pa Avbryt (Cancel) om du inte vill fortsitta och stanna i samma fonster.
Alla redigeringar gjorda i fonstret kommer att vara kvar men sparas inte.

Om andringar har gjorts i ett fdnster, kommer dialogrutan Spara att visas for alla atgarder som

1
Obs! kommer att Oppna ett annat fonster.

»
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Figur 5-48. Fliken Historik som visar @ndring av testtyp fran prov till negativ kontroll
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5.13

Viktigt

5.13.1

Obs!

Generera testresultatrapporter

For att sakerstalla att alla data visas korrekt, maste rapporter genereras i samma sprak som
anviandes nar testresultaten insamlades.

Beroende pa nivan av nédvindiga detaljer &r tva testrapporter tillgédngliga. Den
grundldggande anvindarens testrapport visar testresultat och testinformation.
Administratorens och den detaljerade anvindarens testrapport visar testresultat,
testinformation och analytresultatinformation som valts via alternativen i dialogrutan
Vilj test som ska granskas.

. For grundlaggande anvindares testrapporter, se Avsnitt 5.13.1, Testresultatrapporter
for grundlaggande anvéindare.

. For detaljerade anvéndare och administratdrens testrapporter, se Avsnitt 5.13.2,
Testresultatrapporter for detaljerade anvédndare och administratéranvandare.

For att generera en PDF-fil bestdende av testresultaten, i fonstret Granska resultat
(se Figur 5-34 eller Figur 5-37), klicka pa knappen Rapport (Report).

Testresultatrapporter for grundlaggande anvandare

Om analytresultat och amplifieringskurvan kravs, maste testrapporten skapas av en detaljerad
anvandare eller en administratéranvandare. Se Avsnitt 5.13.2, Testresultatrapporter for detaljerade
anvandare och administratéranvandare.

For grundldggande anvédndare, skapar mjukvaran en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Du kan spara och skriva ut PDF-filen frdn Adobe Reader-mjukvaran.
For instruktioner om hur man anvinder Adobe Reader, klicka pa valet Adobe Reader
Help under menyn Hjélp (Help) i Adobe Reader.

For att generera testresultatrapporter:

1. Klicka pa knappen Granska resultat (View Results) och vilj det 6nskade testet i
fonstret som visas. Klicka pa OK for att 6ppna testet.
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Select Test Ts a
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Figur 5-49. Dialogrutan for Valj test som ska granskas

2. Klicka pa knappen Rapport (Report) for att skapa en PDF-fil.
Borseeretseen WK © . .

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

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

Patient ID* 2-5N6 |

Patient D 2 2-5N6 |
Sample ID* [2-5N6 |
Assay Xpert Fll & FV Combo | Version 1
EETN|FIE NORMAL
FV NORMAL
Sample Type | Other b |
Other Sample Type User User1
Notes Start Time 12/13/20 14:15:35
End Time 12/13/20 14:45:15
Status Done

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Save Changes H Export || Report H Select Graphs “ View Test I

Figur 5-50. Valj Rapport for att generera PDF

3. PDF-filen 6ppnas i Adobe Reader-fonstret. PDF-filen kan sparas eller skrivas ut fran
Acrobat-mjukvaran. For instruktioner om hur man anvéinder Adobe Reader, klicka
pé valet Adobe Reader Help under menyn Hjélp (Help) i Adobe Reader.
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7. 2-5N6_2013.04.13_14.15.35 basic.p
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EBAREQ| OO 11 MNP =g RBE T O

Comment
GeneXpert PC 11/14/20 08:54:43 A, Fill & Sign
Test Report s ® MoreTools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6 0
Test Type: Specimen
» Sample Type: »

Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo q In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;

FV NORMAL

Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC

User: i Start Free Trial

Figur 5-51. Grundldaggande rapport 6ppnad i Adobe Reader
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GeneXpert PC
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version

Xpert FIl & FV Combo 1

Assay Type
In Vitro Diagnostic

11/14/20 08:54:43

Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1

Status: Done Start Time:
Expiration Date*: ~ 11/16/20 End Time:

S/W Version: 6.4 Instrument S/N:

Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N:
Module Name:

Reagent Lot ID*: 04701
Notes:

Errors
<None>

11/13/20 14:15:35
11/13/20 14:45:15
801225

607389

D2

Tech. Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL

Supervisor Initial/Date

Page 1 of 1

Figur 5-52. Exempel pa testrapport — grundlaggande anviandare
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5.13.2

Viktigt

Testresultatrapporter for detaljerade anvandare och
administratoranvandare

For detaljerade anvéndare och administratdren tilldter mjukvaran att anvdndaren
konfigurerar testrapporten innan en PDF genereras.

For att generera testresultatrapporter:

1. Klicka pa knappen Granska resultat (View Results). Vilj testet(-en) att ldgga till
rapporten genom att klicka kryssrutan(-orna) till vénster om posten(-erna).

Ibland visas endast en del av resultatinformationen i kolumnen Resultat (Result) i
dialogrutan Testrapport. For att se resten av resultatinformationen, flytta musmarkoéren éver
kolumnen Resultat (Result).

Test Report — ]
p—
_ Anaiyte Resutt_|
vl Detail /
[¥] Melt Peaks
[¥I Error Details
[T Troubleshoot
[] Messages
[_] History
"] Replaced Runs
‘ Patient ID ‘ Sa::;me | I:.:d':: ‘ User Result ‘ Assay | Status SEtgtT:; ‘;‘:{: i
| [vi 2-5NE6 D2 support FIl NORMALFV ... XpertFll & FV Combo Done 0K 04/13/19 14:19:35 ||
O * 2-6N5 D1 support FIl NORMAL,FV . Xpert FIl & FV Combo Done oK 04/13/19 14:15:06
[ 2-5N4 2-5M4 c4 support FIl NORMALFY ... XpertFIl & FV Combo Done oK 04/13/19 14:14:33
[0 [2-5N3 2-5N3 c3 support ERROR Xpert Fll & FV Combo Incomplete [Error 04/13/19 14:14:10
[0 [2-5n2 2-5N2 c2 support FIl NORMALFV ... XpertFIl & FV Combo Done oK 04/13/19 14:13:46
O [BNE BME =2 support FV NORMAL Xpert FV Done oK 0413119 14:09:37
[0 NS SN5 P4 support FV NORMAL Xpert F¥ Daone oK 04/13/19 14:09:13
[T SMN4 P3 support FV NORMAL Xpert FY Done oK 04/13/19 14:08:01
[0 5N3 5N3 P2 support FV NORMAL Xpert FY Done 0K 04/13/19 14:07:37
[0 [snz aNZ 04 support FV NORMAL Xpert FV Done oK 04/13/19 14:07:15
O BNt SN 03 support FV NORMAL Xpert F¥ Done oK 04/13/19 14:06:47
O [2n6 2NE 02 support FIl NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:06:24
[0 [2n5 2NS o1 support FIl NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:05:58
[0 2nd 2M4 M4 support Fll NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:05:37 | |
| O w3 2N3 M3 support Fll NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:05:12 =4
O [2n2 2N2 M1 support Fll NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:04:47 <

| Generate Reportrite | | PreviewPDf | | Close |

Figur 5-53. Dialogrutan for Valj test som ska granskas

2. Idialogrutans dvre vinstra horn finns flera typer av information tillgédngliga. Vilj
den information som du vill inkludera i rapporten genom att klicka kryssrutan(-orna)
till vianster om posten(-erna):

»  Detaljer (Detail) — Vilj for att inkludera information fran fliken Detaljer (Detail) i
rapporten som t.ex. analytnamn, probkontrollvirden och resultat, andra
deriverad topphojd och kurvanpassning.

+  Smalttoppar (Melt Peaks) — Vilj for att inkludera smélttoppar i rapporten, om
tillampligt.
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»  Feldetaljer (Error Details) — Vilj for att inkludera alla feldetaljer fran fliken Fel
(Errors), om tillampligt.

*  Problemsdkning (Troubleshoot) — Vilj for att inkludera
problemsokningsinformation i rapporten, om tillampligt.

*  Meddelanden (Messages) — Vilj for att inkludera meddelanden i rapporten som
relaterar till testet, om tillimpligt.

»  Historik (History) — Vilj for att inkludera alla dndringar gjorda i testresultaten
fran fliken Historik (History), om tillampligt.

»  Ersatta korningar (Replaced Runs) — Vilj inte denna kryssruta, den ar reserverad
for en framtida funktion.

*  Knappen Analytresultat (Analyte Result) later anvindaren vilja specifik
information for att inkluderas i rapportavsnittet Analytresultat (se Figur 5-54).

VS*ct Analyte Result 7 M
A ‘

, Available | f Selected
EndPt

Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

& w AV

|
|
\ OK Cancel

Figur 5-54. Dialogrutan Vilj analytresultat

[ —

For att inkludera specifika analytdata i rapporten, vilj en eller flera av posterna
fran kolumnen Tillgdngliga (Available) och klicka pa hoger pilknapp for att flytta
dem till kolumnen Valda (Selected). For att exkludera specifika analytdata i
rapporten, vilj en eller flera av posterna fran kolumnen Valda (Selected) och
klicka pa vénster pilknapp for att flytta dem till kolumnen Tillgangliga
(Available). Alla poster kan antingen inkluderas eller exkluderas i rapporten
genom att klicka pé hoger dubbelpilknapp eller klicka pa vinster
dubbelpilknapp. Efter val av analytdataposter, klicka pa knappen OK for att
stinga dialogrutan Vélj analytresultat.

3. Nir alla val har gjorts, klicka pa en eller bada av de f6ljande knapparna i dialogrutan
Testrapport:

»  Genererarapportfil (Generate Report File) — Skapar en PDF-fil och sparar den pa
den forvalda platsen eller en plats som du specificerar.
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+  Klicka pa knappen Generera rapportfil (Generate Report File) pa
testrapportens arbetsyta (se Figur 5-53) for att skapa testrapportens PDF-
fil. Dialogrutan Generera rapportfil kommer att visas, vilken gor det
mojligt for dig att spara filen till en specificerad plats. Klicka pa Spara
(Save) sa snart du navigerat till den specificerade platsen.

*  Om du vill kan du for att skriva ut rapporten, gé till platsen dér den
sparades, Oppna testrapporten och skriva ut den. En testrapport som liknar
testrapporten som visas i Figur 5-55 och Figur 5-56 kommer att skrivas ut.
Den sista sidan av testrapporten innehdller ett parti for underskrift for
godkédnnande av utskrivna testrapporter.

Testrapporten som visas i Figur 5-55 och Figur 5-56 har alternativen Detaljer (Detail), Smélttoppar
Obs! (Melt Peaks) och Feldetaljer (Error Details) valda. Specifika testrapporter kan vara langre eller
kortare beroende pa de valda alternativen och posterna som ar tillampliga for testet.

+  PDF-forhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. PDF-filen kan sparas eller skrivas ut fran Acrobat-mjukvaran.
For instruktioner om hur man anviander Adobe Reader, klicka pa valet Adobe
Reader Help under menyn Hjalp (Help) i Adobe Reader.

»  Sting (Close) — Nar testrapporten(-erna) genererats, klicka pa Stang (Close) for
att stinga testrapportfonstret.

4. Om Skriva ut testrapport efter avslutad test (Print Test Report At End of Test) ar
aktiverat, kommer rapporten att automatiskt skriva ut varje testrapport efter testet
avslutats. Se Avsnitt 2.14, Konfigurera systemet.
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GeneXpert PC

Assay Information

Assay
Xpert Fll & FV Combo

Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:

Assay Version
1

Assay Type

In Vitro Dia

11/14/20 09:01:20

gnostic

Test Result:

Analyte Result

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Probe
Result Check
Result
FI120210G 24.4 461 POS PASS
F1120210A 0.0 20 NEG PASS
FV 1691G 251 347 POS PASS
FV 1691A 0.0 17 NEG PASS
Detail
Prb Chk1  PrbChk2 PrbChk3 Probe 2nd Deriv. Curve Fit
Check Peak Height
Result
FII 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA
F11 20210A 46 179 47 PASS 0.0 NA
FV 1691G 57 166 58 PASS 0.0 NA
FV 1691A 40 119 41 PASS 0.0 NA
Melt Peaks
<Not applicable>
For In Vitro Diagnostic Use Only.
GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Figur 5-55. Exempel pa Testrapport — Detaljerad anvandare och administrationsanvandare, sida 1
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GeneXpert PC

11/14/20 09:01:20

Test Report
User: Detail1
Status: Done Start Time: 11/13/20 14:15:35
Expiration Date™: 11/16/20 End Time: 11/13/20 14:45:15
S/W Version: 6.4 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>

Tech. Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

Supervisor Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Figur 5-56. Exempel pa Testrapport — Detaljerad anvandare och administrationsanvandare, sida 2
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5.14 Exportera testresultaten

For att sdkerstilla att alla data visas korrekt, maste rapporter genereras i samma sprak som

Viktigt anvéandes nédr testresultaten insamlades.

For att exportera testresultaten till en kommaseparerad vérdesfil (.csv), i fonstret Granska
resultat (se Figur 5-34 eller Figur 5-37), klicka pa Exportera (Export).

Grundldggande anvédndare kan endast exportera testresultatet for testet som visas for
tillfallet. For grundldggande anvéndare visas dialogrutan Exportera resultat (Result
Export) (se Figur 5-58). Lokalisera och vilj mappen dit filen ska exporteras, skriv in
filnamnet och klicka sedan pa Spara (Save).

Detaljerade anvidndare och administrator kan vélja och exportera resultat for flera test
samtidigt. Olika alternativ kan ocksa véljas for export. For detaljerade anviandare och
administrator visas dialogrutan Exportera data (Export Data). Se Figur 5-57.

Export Data — > S — (o S

/ Export Selection (For Qualified Assays)

[V Analysis Settings
[V] Test Resuit

[v] Optical Data

[_] Melt Data

[_] Pressure

[_] uitrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

[_] Heater Temperature
>3

Patient ID ‘ Sallrl;ple ’ ':‘:dt:f ’ User ‘ Result Assay ‘ Status :{ar:‘; g':t: \Y
[vi |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42 |+
il | [ |H351875882682R (TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error 02/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant lUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD  |Done OK 02/16/19 13:39:27 é
[J |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...|Done oK 02/16/19 13:38:00 g
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...Done OK 02/16/19 13:36:08 z
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [Xpert SANasal Complet..\Done OK 02/16/19 13:34:19 ﬁ
[J |H351890382682R DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:32:37
1 [0 |H351890382682W |RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet... Done OK 02/15/19 17:33:44
I [J |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpet MTB-RIFUSIVD  |Aborted  |Error 02/15/19 17:32:28
i [ |H356129382682R | TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/15/19 17:31:20 | »
Select Deselect Select Deselect
All All Highlighted Highlighted

kxpon | | cancer |

Figur 5-57. Dialogrutan Exportera data visas endast for detaljerade anviandare och administrator

I dialogrutans 6vre vinstra horn finns flera typer av information tillgédngliga. Valj den
information som du vill inkludera i exporten genom att klicka kryssrutan(-orna) till
vénster om posten(-erna):

. Analysinstallningar (Analysis Settings) — Vilj att inkludera analysinstéillningar i
rapporten.
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. Testresultat (Test Result) — Vilj att inkludera testresultatet i rapporten.
. Optiska data (Optical Data) — Vil;j att inkludera optiska data i rapporten.
. Smaltdata (Melt Data) — Vil;j att inkludera smaéltdata i rapporten.

. Tryck (Pressure) — Vilj att inkludera tryckinformation i rapporten.

. Ultraljudshornsamplitud, frekvens och arbetscykel (Ultrasonic Horn Amplitude,
Frequency and Duty Cycle) — Vilj att inkludera ultraljudshornsamplitud, frekvens
och arbetscykel i rapporten.

. Varmartemperatur (Heater Temperature) — Vilj att inkludera varmarens
temperaturinformation i rapporten.

Vilj testresultaten och den forknippade information som du vill exportera. De fyra
knapparna liangst ned pa skdarmen, Vélj alla (Select All), Vélj bort alla (Deselect All), Vilj
markerade (Select Highlighted) och Valj bort markerade (Deselect Highlighted)
tillhandahaller genvagar till val. Klick pa Exportera (Export) nar du har gjort till val.
Dialogrutan Resultatexport visas (se Figur 5-58). Lokalisera och vélj mappen dit filen
ska exporteras, skriv in filnamnet och klicka sedan pa Spara (Save).

Obs! export-mappen ar den férvalda mappen. Nar en rapportfil exporteras kommer mjukvaran att
) komma ihag den katalog som senast anvandes.

rn Result Export &
Save In: | export 7 @ @ E‘ @E

[ %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [ %Ratio 0107141
[ %Ratio 010714165107_2019.01.07_16.51.56.csv [ %Ratio 0107141
| |} %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [} %Ratio 0107142( |!
[} %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [} %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.csv [} %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174235_2019.01.07_17.43.24.csv [ %Ratio 0107142
< & [»

File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs\| |

Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) S

\ Save Cancel

Figur 5-58. Dialogrutan Exportera resultat
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Oppning och granskning av en .csv-fil

De exporterade testresultaten kan 6ppnas med Apache OpenOffice (AOO) eller annat
mjukvaruprogram som stdder .csv-filer. Féljande instruktioner beskriver anvandningen

av AOO for 6ppning och granskning av en .csv-fil.

Se Bilaga D for detaljerade instruktioner for konfiguration av Apache OpenOffice.

Obs! GeneXpert Dx-system levererade fore 30 november, 2015 kan ha Microsoft Office installerat och
.csv-filer kan 6ppnas och granskas med anvandning av Excel-programmet som finns tillganglig

ocksa i den mjukvarusviten.

I GeneXpert-mappen pa ditt system, navigera till export-mappen. Hogerklicka pa
den .csv-fil du vill 6ppna. Nér nedrullningsmenyn visas, klicka pa Oppna med (Open
with) och vilj OpenOffice Calc. Se Figur 5-59.

@n\._)=| .+ Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export -
Organize + ¥l Open « Print Burn MNew folder ==
- Favorites Mm& ° Date modified Type Size
Bl Desktop F+ RF-46-193_#1_2019.02 03 22.53.33 020443 5:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 3TKB
4 Downloads Open
5| Recent Places Mew

Print

4 Libraries Edit
j Documents Scan with Microsoft Security Essentials)
J“- Music =

Open with | Motepad

§ Factures Restore previous versions i'l' OpenOffice Calc
Videos =
Send to b= e
1% Computer Cut Choose default program...
£, Local Disk (C) Gop
- UUT(E)
Create shortcut
€l Network Delete
Rename
Properties
4 m 3
RF-46-193 #1 2019.02.03_22.53.36 Date modified: 02/03/2019 5:01 PM Date created: (2/03/2019 4:45 PM
al OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

Figur 5-59. Oppning av en .csv-fil for att konfigurera AOO (exempel)

Skdrmen Importera text (Text Import) visas. P4 denna skirm, verifiera att
kryssrutorna till vanster om Komma (Comma) och Citatfélt som text (Quoted field as
text) har markerats. Se Figur 5-60.

I nedrullningsmenyn Teckenuppséttning (Character Set):

For sprak med singelbyte (engelska, franska, spanska, portugisiska, italienska, tyska,
ryska) vilj Unicode (UTF-8).
For sprak med multibyte (japanska och kinesiska) vilj Unicode.
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3 Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.c5v] [E=
Import
oK
Character set
Language |Defau|t- English (USA) |Z||
From row 1 -
Separater options
() Fixed width
@ Separated by
[[] Tab [¥] Comma [C] Other
[] Semicalon [ Space
[] Merge delimiters Text delimiter " [~

Other options
Quoted field as text

[] Detect special numbers

T

Fields

Column type

Standard |Standard |St -
1] GeneXpert Dx System |;|
2 Syatem Name Gene¥pert PC —
"3 Exported Date 03/25/19 09:59:05
TRepDrt TUzer Name <None>
5|
"6 RSSAY INFORMATICN
7 Rssay ¥pert MRSL G3 1
" |_ — mn | ) k

Figur 5-60. Skdarmen Importera text med valda nya instéllningar

3. Efter verifiering av separatorn och andra alternativ, klicka pa OK. .csv-filen kommer
att visas.

4. Sasnart filen ar 6ppen, klicka pé arbetsbladets Gvre vénstra horn for att markera alla
celler, som visas i Figur 5-61.

$348710_2019.03.2

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

B E-dsBRar YExa®

- @NE by #EEEQ @ v [é 4§,

2@l [xJ o [-] B 7 U = =HE b¥ ¥ e 0-2-4A-
\u‘mnmasm =] % = = | Properties X =
I I I - El Text =} :

1 [GenexXpert Dx System Bl ]
System Name GeneXpert PC El .‘
Exported Date 03/13/19 14:35:54 - ®

MReport User Name Administration User s BT U-wmm [£I&

]

5 A

"Bl ASSAY INFORMATION @

‘M Assay Xpert CT_NG — | =a =10 .

-1 Assay Version 3 _ - &
Assay Type In Vitro Diagnostic = = =
[Assay Disclaimer For In Vitrg Diagnostic Use Only.

Left indent: ] Wrap tet

0pt M I
[Analysis Settings . 1 Merge cells
Sample ID DS348710 | et L
Patient ID 2376540987123 i s B 3
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version 3 [C] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen £l Cell Appearance =1
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> R — R

Figur 5-61. Alla celler valda

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020

5-58



Anvéandningsinstruktioner

5. Hogerklicka pé kolumnrubriken. En nedrullningsmeny kommer att visas till hoger
om kolumnen (se Figur 5-62).

6.  Vilj Kolumnbredd (Column Width) i denna nedrullningsmeny.

Hogerklicka i kolumnrubriken

. - (=} E &‘
S X
Exsa-¢ 9 - @i by #2@8Q @ [ e &
LB/ U s===8 b% ¥ s 0-2-4-
Properties X =5
e e - | ] Text =y ==
o & (0
System Name Column Width... ‘ %
Exported Date . . ‘e
Report User Name « Optimal Column Width... - B 7 U-~5fn [KI[Is
[#] Delete Columns >
& - "
/ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... ®
Assay - = Alignment =]
: Hide = > il
Assay Version = 3 === = = Q
Assay Type Show EEEE = |
Assay Disclaimer % Cut Use Only. e - |
Dok : - "
Analysis Setti oy 2 pt : [] Merge cells
alysis Settings :
Sam);)le > g By Paste i Text orientation: E
Patient ID Easteopecnls v 5
Assay Xpert CT_NG o
Assay Version S : 3 [7] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen (=) Cell Appearance &
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> S~
Cell border:
RESULT TABLE :
Sample ID DS348710 -
Patient ID H2376540987123 —— v |
Assay Xpert CT_NG o . .
Assay Version 3 ~ | [¥]Show cell grid lines
<J[<][» |[»1]\ Sheetl < 1 » I X
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

7.

Figur 5-62. Vilj Kolumnbredd i nedrullningsmenyn

Dialogrutan Kolumnbredd visas. Se Figur 5-63.

Column Width

—

-

Figur 5-63. Dialogrutan Kolumnbredd

Klicka pa kryssrutan till vinster om Forvalt véarde (Default value) och klicka sedan pa
OK for att stdnga dialogrutan. Kolumnbredden kommer sedan att justeras och filen
kommer att formateras, som visas 1 Figur 5-64. Klicka var som helst i de tomma
kolumnerna for att ”vélja bort” de blaa cellerna och dndra cellerna till vita igen.
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File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B B-He FEaR YEXa®-¢ B-¢- @4k by #@EEQ @ [ He 2
P @d |Anal (*Jo [«J] B I U ====s % W ees 0-2-A

£ EI xE = I Properties X =

A | 8 [ ¢ | 0 emaes F | 6 [ H [ L BT Elal ==

1 GeneXpert Dx System [ - g

2 |System Nan» GeneXpert PC | anal E] 10 [3] %

3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 [ = ¥ o

4 |Report User P Administration User 151 B 7 U-%=m [KIL

5 \ e
6 — ‘ - A- x

7 _|ASSAY INFORMATION L @)

8 |Assay Xpert CT_NG El Alignment =

9 |Assay Versic 3 - - — — @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic ==== = =

11 |Assay Discl2>For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

D = T 0pt A4 Merge cells

14 |Analysis Settings 4 . ) |

15 [Sample D DS348710 i/ Text orientation: E

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG EYEES

18 |Assay Versic : i 3 ) [E] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic

20 |Test Type  Specimen ) Cell Appearance &=

21 [Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> S=3 -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE i -

27 |Sample ID  DS348710 Y

28 |Patient ID  H2376540987123 : -

29 |Assal Xpert CT_NG —

30 Assay Versio T3 « | [¥] Show cell grid lines
(14)(«)[»][>1)", Sheet1 / «| ] | 3| >
Sheet1/1 Default STD |* Sum=0 @—o — ® |100%

Figur 5-64. Exempel pa exporterade testresultat

9. Klicka pa Spara (Save) under menyn Fil (File) for att spara dokumentet.

5.15 Uppladdning av testresultat till varden

Om din vdrdanslutning ar aktiverad, dr knappen Ladda upp test (Upload Test) (se
Figur 5-65) tillgénglig for anvéndning for att vélja test for uppladdning till vérden.
For detaljer, se Avsnitt 5.20, Anvandning med vérdanslutning.
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User Data M: t Reports Setup Mai View R About User Detail Usel
] X 9 ol Bk 4 o |
(%4 N Vg \&le NS N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f raphe Maintenance

Patient ID Test Result
H351890559777R |Result View | Assay Name Xpert CT_NG Version 3
erimary Cunve LU NOT DETECTED
Sample ID Jié ; ING NOT DETECTED
rz637890 : /
Assay Xpert CT_NG 7
Version 3 ‘|[For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen ~ || .
Sample Type |Other ||
Other Sample Type I
Notes Views : Legend
|Result view : 400 [vI[/] CT1; Primary ||
|primary Curve [vi[/] NG2; Primary
: o 300 [vi || NG4; Primary
£ [vi /| SAC; Primary

Upload Status NA 8 200 [vI[.| SPC; Primary

Module Name A4 g

Reagent Lot ID* 05314 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 0 = o = =

Status Done Cycles
ek : O AR) 5
: =
Save Changes I Export | [ Report ’ I Upload Test | Select Graphs View Test

Figur 5-65. Uppladdning av testresultat till varden

5.16 Hantering av testresultatdata

GeneXpert Dx-systemet omfattar en databas som lagrar alla sparade testresultat. Du kan:
. Hantera testresultatdata:

*  Arkivera test och rensa sedan ut arkiverade test for att spara databasutrymme
(se Avsnitt 5.16.1, Arkivering av test).

*  Hémta test fran en arkiverad fil (se Avsnitt 5.16.2, Himtning av data fran en
arkiverad fil).

. Utfor databashanteringséatgirder (endast under start och nedstdngning av systemet):

*  Sidkerhetskopiera databasen (se Avsnitt 5.17.1, Sédkerhetskopiering av
databasen).

»  Aterstilla databasen (se Avsnitt 5.17.2, Aterstillning av databasen).
*  Komprimera databasen (se Avsnitt 5.17.3, Komprimering av databasen).

GeneXpert Dx-systemets administrator specificerar om du har behorigheter for
databashanteringsatgérder. Se Avsnitt 2.13, Definiering av anvdndare och behdorigheter.
Se GeneXpert Dx-systemets administrator for att justera behorigheter till att uppfylla
dina krav.
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5.16.1

Arkivering av test

Arkivering av test later dig flytta dina data och, om sa onskas, frigéra utrymme i
databasen. Du kan arkivera flera test samtidigt. Férutom att fungera som en
sikerhetsmekanism-, kan du ge arkivfiler till Cepheid for analys vid problemsdkning.
Arkiveringsproceduren skapar en kopia av testet och sparar data i en .nxx-fil.

Viktigt

Vissa e-postfilter kan blockera filer med dndelsen .nxx. Justera ditt e-postfilter, om mojligt,
eller éndra dndelserna vid behov.

For att arkivera testdata:

1.

I GeneXpert Dx-systemfonstret, pA menyn Datahantering (Data Management),
klicka pa Arkivera test (Archive Test). Dialogrutan Vilj test som ska arkiveras visas.
Se Figur 5-66.

[_] Cloak IDs
[_| Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

Sample Module Error Start

Patentip | SMPe | Modle |y | pesun assay | suws | Eror | Set ||
O _H1l28?43957B2R SD142231 _A1 _Delail User _ERROR _Xpen BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error _DafDQHg 124113 | =
O |H112874895762R |SD142231 |A1 Detail User |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done |OK |03/09/19 12:38:4
[J |H351890382682T |HGB56788 K3 Detail User |HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK |0308/19 15:47:1
] negative control |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IlUQ CE Done |OK 03/08/19 15:45:4
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant lUQ CE |Done |OK 03/08/19 15:42:2
[J |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUQ CE |Done |OK 03/08/19 14:57:1
[} 386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUO CE |Done |OK |03/08/19 14:55:2
J 1890377714R  |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 01/29/19 15:56:4
v/~ |H351890377714R | HA245621 Al Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Done Load Error |01/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error 01/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 Administration .. |HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantIUO CE |Done |OK 01/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... |MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD |Done |OK 011619 13:39:27
] |H39590382682R _KWGSDQET _EIB Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet.. _Dan _DK _ﬂ1|’16.'19 13:38:00
] |H351873382682R _GH487355 _A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet... _Dnne _GK _01"16119 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 01/16/19 13:34:19 |_|
i -n-\: o -r\nuccc -n-\ -luﬂ{\n ACSATIL -t O4 B 1 Lok .r\ -nn .nqlq tananana 0

Select Deselect Select Deselect Select New

All Al Highlighted Highlighted Archive
|
0K Cancel
L y
Figur 5-66. Dialogrutan Valj test som ska arkiveras
2. Vilj test som du vill arkivera. Klicka pa kryssrutan intill varje test som du vill

arkivera. Se Figur 5-66. Du kan vélja varje individuellt test, eller vélja ett stort antal
test genom att klicka pa en av foljande knappar lidngst ned pé skarmen Vilj test som
ska arkiveras:

«  Vilj alla (Select All) — Viljer alla test i tabellen.

»  Valj markerade (Select Highlighted) — Viljer test som du markerat.

«  Valj nytt arkiv (Select New Archive) — Viljer endast test som inte har arkiverats
tidigare.
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Du kan ocksé halla ned tangenterna Shift eller Ctrl fér att markera flera kontinuerliga och

Obs! N o :
diskontinuerliga test pa skarmen Val;j test att arkivera.

Efter val av test pa skdrmen Vilj test som ska arkiveras, klicka pa en av foljande
knappar for att vilja bort vissa eller alla test:

+  Valj bort alla (Deselect All) — Viljer bort alla testval i fonstret.

»  Vilj bort markerade (Deselect Highlighted) — Viljer bort test som du markerat.
Forutom att vélja test att arkivera finns tva kryssrutor nira 6verst pa skirmen Valj
test som ska arkiveras som kan behdva kryssas:

»  Ddlja ID och anteckningar (Cloak IDs and Notes) — Vilj denna kryssruta om du
vill skicka vissa data ifraga till Cepheid teknisk support, men vill délja
patientkéinslig- information. Se Ddlja patient- och prov-1D under testarkivering
(nedan) for ytterligare information.

»  Rensa ut valda test fran listan efter arkivering (retkommenderas manatligen)
(Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) — Vilj
denna kryssruta for att frigéra utrymme pa datorn. Nér valda test har arkiverats
framgéngsrikt tas de bort frdn databasen.

3. Klicka pa OK. Ett meddelande visas och ber dig bekréfta begiran om arkivering.

4. Klicka pa Fortsétt (Proceed). Dialogrutan Spara visas.
Klicka pa Avbryt (Cancel) for at inte utfora atgérden Arkivera test.

5. Lokalisera och vilj mappen dér du vill lagra arkivet (.gxx/.nxx)-filen, skriv in ett
namn for arkivfilen och klicka sedan pa Spara (Save).

Forsiktighet Standardarkivplatsen dr exportmappen vilken finns pa datorns harddisk. For att gardera mot

— forlust av data ska filerna i exportmappen kopieras regelbundet till en annan dator eller
) server. Om GeneXpert Dx-systemet ar anslutet till ett natverk ar det méjligt att arkivera
filerna direkt till en server. For att konfigurera arkivplatsen, se
- Avsnitt 2.14.2, Fliken Arkivinstéllningar.

6. Nir filerna har arkiverats, visas dialogrutan Arkivera test som anger att test har
arkiverats framgangsrikt. Klicka pa OK.

7. Om du valde alternativet Rensa valda test fran listan efter arkivering (rekommenderas
manatligen) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)),
visas en dialogruta Rensa test som anger att valda test kommer att raderas fran
databasen. Klicka pa Ja (Yes) for att bekrifta eller klicka pa Nej (No) for att inte
radera valda test fran databasen.

Forsiktighet

— Om data arkiveras och rensas fran databasen, kommer arkivfilerna endast att inkludera
. Patient-ID och inte patientdemografiska data. De kan darfor inte goras tillgangliga igen och
- kan inte anvandas vid framtida anslutningslésningar.
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Viktigt

Forsiktighet

A

5.16.2

Forsiktighet

& D

A

Det ar viktigt att forsta att nar test har arkiverats har de inte permanent raderats fran datorn.
De har flyttats fran huvudsystemdatabasen och sparats till en arkivfil nir alternativet Rensa
valda test fran listan efter arkivering (retkommenderas manatligen) (Purge Selected Tests
from List After Archiving (Recommended Monthly)) har valts. Test kan hamtas fran arkivfilen
vid behov for senare anvandning. Se Avsnitt 5.16.2, Himtning av data fran en arkiverad fil.

Dolja patient- och prov-ID under testarkivering

Doljande av prov- och patient-ID mojliggdr for kunderna att skicka vissa data ifraga till
Cepheid teknisk support, men doljer patientkénslig information.

Nar kryssrutan Ddlja ID (Cloak IDs), lokaliserad 6verst till vénster i dialogrutan Vilj test
som ska arkiveras (se Figur 5-66) markeras, doljs all information om prov-ID och
patient-ID.

Nar du doljer information om prov- och/eller patient-ID for en arkiverad test kommer denna
information fortfarande att vara dold nar du hamtar testinformationen. Du bor upprétthalla en
kopia pa stéllet av den arkiverade inte dolda testinformationen.

Hamtning av data fran en arkiverad fil

Om ett test som du hamtar redan finns i den aktuella databasen kommer mjukvaran att skriva
over testet och befintliga data kommer att forloras.

Du kan hémta testdata fran en arkiverad fil. For att gora detta:

1. IGeneXpert Dx-systemfonstret, pA menyn Datahantering (Data Management), klicka
p4 Hamta test (Retrieve Test). Dialogrutan Oppna visas.

2. Lokalisera och vilj arkivfilen (.gxx/.nxx) och klicka sedan pa Oppna (Open) for att
hémta valda test fran de gamla eller nya arkivfilerna.
Om det finns test i arkivet som redan existerar i databasen kommer dialogrutan
Héamta test att visa antalet dubbla test. Klicka pa OK.

3. Dialogrutan Valda test som ska hdmtas visas (se Figur 5-67). Test som redan
finns i den aktuella databasen visas med rdod text.

Klicka p& Avbryt (Cancel) i dialogrutan Oppen for att inte himta ndgra
arkiverade test.
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Select T F ieve T ™ L
Sample Module Error Start
Patient ID D N User Result Assay Status Status Date X7
[vi H351890382682T :HGGSG788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done OK 02/18/19 15:47:13 ‘
[Vl |negative control fnegative control K4 :Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 QuantIUO CE Done OK 02/18/19 15:45:43
[Vl |H351890386682R ;FT343558 K2 _:Delail User HIV-1 DETECTED "HIV-1 QuantIUO CE Done OK 02/18/19 15:42:27
[Vi |H351890382682T :HG656788 A2 fAdministration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done 0K 02/18/19 14:57:16
[V |H351890386682R [FT343557 A3 \dministration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/18/19 14:55:27
[[J |H351890377782R TL332208 B1 lBasic User MTB NOT DEI'EC'IjXpen MTB-RIF US IVD one 0K 2/16/19 14:58:50
[/l |H351875882682R [TT555608 83 BasicUser  [ERROR HIV-1QuantlUOCE  |JAborted  [Emor  |0216/19 14:57:38
) [Vl H351890382682R 1TG478589 BZ Administration UfHIV-1 NOT DETEqHIV-1 QuantIUO CE Done OK 102116119 14:52:397
[Vi |H351890345682R [CR538763 B4 Administration UsMTB NOT DETECT.jXpen MTB-RIF US IVD Done 0K 02/16/19 13:39:27
[Vi H39590382682R  |KW630987 B3 Administration USMRSA NEGATIVE;$Xpert SA Nasal Complete (Done OK 02/16/19 13:38:00
[vi |H351873382682R :GH487365 A3 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 02/16/19 13:36:08
[/l |H351898782682R |SR543267 2 Administration USMRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete @one 0K 02016119 13:34:19
[V H351890382682R :DU155637 B2 Administration UsMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done 0K 02/16/19 13:32:37
[Vi |H351890382682W iRL936632 Ad Detail User MRSA POSITIVE;SXXpert SA Nasal Complete (Done 0K 02/16/19 17:33:44
[V |H351877782682Y iGK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD Aborted Error 02/16/19 17:32:28
[vi H356129382682R iTF277659 B4 :Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/16/19 17:31:20
VI |H351855082682R |UJ690762 83 Detail User Il HETEROZYGOWXpert FIl &FVCombo  Done  [OK 02/16/19 17:29:35
[l |H351890506082R |UJ787933 A3 Detail User |FIl NORMALFV NCXpert FIl & FV Combo  [Done  |OK 02016119 17:28:47
[V |H351885382682R :HN237945 A2 jDelaiI User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & FV¥ Combo Done OK 02/16/19 17:27:55 |_|
Ll H2E12QNRRQR22R lDI ARQRRA R2 Natail L lear CTDETECTENNMCOYnart OT AC Nana I'd n21aHa 17-15:06 | ¥
Select Deselect Select Deselect Select With
An Al Highlighted Highlighted No Duplicate
ok | [ cancal | |
Figur 5-67. Dialogrutan Vilj test som ska hamtas
4. Vilj test som du vill hdmta. Du kan vélja varje individuellt test, eller vilja flera test
genom att klicka pa ett av foljande:
«  Vilj alla (Select All) — Viljer alla test i tabellen.
«  Valj markerade (Select Highlighted) — Viljer test som du markerat.
+  Vilj test som inte ar duplicerade (Select With No Duplicate) — Viljer endast test
som inte existerar i den aktuella databasen.
*  Efter val av test pa dialogrutan Vilj test som ska hidmtas, klicka pa en av
foljande knappar for att vélja bort vissa eller alla test:
+  Foratt ta bort alla testval i dialogrutan, klicka pa Valj bort alla (Deselect All).
*  Kilicka pa Vilj bort markerade (Deselect Highlighted) for att ta bort test som
du markerat.
5.  Klicka pa OK for att hamta valda test. Dialogrutan Hamta test visas och du ombads
bekréfta himtningen.
Klicka pa Avbryt (Cancel) om du inte vill himta valda test fran databasen.
6. Idialogrutan Hamta test, klicka pa Fortsatt (Proceed). Valda test hdmtas och ett
meddelande visas som bekriftar att test &r himtade.
7. I bekréftelsedialogrutan Hamta test, klicka pa OK.
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5.17

5.171

Utforande av databashanteringsatgarder

Databashanteringsatgirder kan endast utféras under uppstart och nedstingning av
systemet.

. Sakerhetskopiera databasen (se Avsnitt 5.17.1, Sékerhetskopiering av databasen).
. Aterstilla databasen (se Avsnitt 5.17.2, Aterstillning av databasen).
. Komprimera databasen (se Avsnitt 5.17.3, Komprimering av databasen).

GeneXpert Dx-systemets administrator specificerar om du har behorighet for
databashanteringséatgérder. Se Avsnitt 2.13, Definiering av anvdndare och behorigheter.
Se GeneXpert Dx-systemets administratr for att justera behorigheter till att uppfylla
dina krav. Om Paminnelser om databashantering (Database Management Reminders) &r
aktiverade, uppmanas anvéindaren vid start att utfora databashantering. Uppmaningen
visas endast om anvédndaren har behorigheter att utfora dessa atgirder. Om anvédndaren
inte har nagra av dessa behorigheter eller om Paminnelser om databashantering (Database
Management Reminders) ér avaktiverade, visas inte uppmaningen. Se Figur 5-68.

Database Management &

@‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Figur 5-68. Dialogrutan Databashantering

8. Om du inte vill utfora nigra databashanteringsatgirder, klicka pa Nej (No) i
dialogrutan Databashantering (se Figur 5-68) och skippa till Avsnitt 5.2.3.2,
Paminnelse om forsenad arkivering.

Om du vill utfora databashanteringsatgirder, klicka pa Ja (Yes) i dialogrutan
Databashantering (se Figur 5-68). Fonstret Databashantering visas. Se Figur 5-69.

Sakerhetskopiering av databasen

Du ska sékerhetskopiera hela databasen regelbundet och lagra sékerhetskopieringen pé
en annan dator eller pé ett annat lagringsmedium. Om datorn inte fungerar kan du
aterstilla hela databasen med sdkerhetskopieringens kopia.

For att sdkerhetskopiera databasen:

1. Vilj Databasséakerhetskopiering (Database Backup) i fonstret Databashantering
(se Figur 5-69).

2. Klicka pa Fortsatt (Proceed).
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-
B Database Management I M

Select task, click [Proceed] to continue.

\@) Database Backup

{_) Database Restore

) Compact Database

Cancel | \ Proceed

Figur 5-69. Fonstret Databashantering

3. Lokalisera och vilj mappen i vilken du vill lagra sdkerhetskopieringsfilen, skriv in
ett namn pa sékerhetskopieringsfilen (eller anviand det forvalda filnamnet) och
klicka sedan péa Spara (Save). Sikerhetskopieringsproceduren skapar en .zip-fil pa
den plats som du valt (se Figur 5-70).

-
owowesonr 08 0 ——

Save In: leBackup v| @@ @ :;—:1
(] RestoreTemp [ 3.0.2_clean.zip
[} 2.1.20_clean.zip [} 3.0.3_clean.zip
[ 2.1.20_pPAzip [3 3.0.4_clean.zip
[ 214.21_PAzip [ 3.0.4_clean1.zip
[ 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_pa.zip

ID

GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4 zip| |
Files of Type: | Database Backup Files (zip)  «_ |

Save ” Cancel |

Figur 5-70. Namngivning av den sakerhetskopierade filen

4.  Sékerhetskopieringsproceduren varierar beroende pd méngden data i databasen och
datorns hastighet (dldre datorer tar ldngre tid).

Obs! Man har funnit att 1 000 test tar mindre &n 30 sekunder och 3 000 test tar mindre &n en minut.

For sdkerhetskopiering av stora databaser kommer ett filt att visas for
framéatskridandet. Nar sédkerhetskopieringen ar klar visas ett meddelande om att
proceduren avslutats (se Figur 5-71).
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Forsiktighet

& D

A

5.17.2

Forsiktighet

& D

A

Obs!

Database Backup ﬁ

’E Ly Backup completed.

OK

Figur 5-71. Skdrmen Sakerhetskopiering ar avslutad

Standardplatsen for databasens sdkerhetskopiering ar sdkerhetskopieringsmappen vilken
finns pa datorns harddisk. For att gardera mot forlust av data ska filerna i
sakerhetskopieringsmappen kopieras regelbundet till en annan dator eller server. Om
GeneXpert Dx-systemet ar anslutet till ett natverk ar det mojligt att sakerhetskopiera filerna
direkt till en server. For att konfigurera platsen for databasens sakerhetskopiering, se
Avsnitt 2.14.3, Fliken Mappar.

Aterstillning av databasen

Databasens aterstillningsprocedur skriver éver data i den aktuella databasen. Aterstill inte
en databas om inte den aktuella databasen ar korrupt eller behover ersittas.

Om du kér C360 Sync pa ditt system, verifiera att Cepheid Reporter Daemon har stoppats innan
aterstallning av GeneXpert-databasen. Se Rapportera en GeneXpert-databas (Reporting a
GeneXpert Database) under fliken Test (Tests) i C360 Sync-snabbreferensguide (C360 Sync
Quick Reference Guide) for detaljerade instruktioner om hur man stoppar Cepheid Reporter
Daemon.

Du kan aterstilla hela databasen med den sékerhetsuppdaterade databasfilen. P& grund av
att aterstéllningsproceduren skriver over data till den aktuella databasen, ska du forst
arkivera alla testdata som ska behallas (se Avsnitt 5.16.1, Arkivering av test), aterstélla
databasen och sedan hdmta data fran arkivfilen (se Avsnitt 5.16.2, Himtning av data fran
en arkiverad fil).

For att aterstilla databasen:

1. Vilj Databasaterstéllning (Database Restore) i fonstret Databashantering.
Se Figur 5-72.
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[ Database Management g
% g

Select task, click [Proceed] to continue.

\C} Database Backup

®! Database Restore

i1 Compact Database

Cancel % Proceed

Figur 5-72. Fonstret Databashantering

2. Klicka pa Fortsatt (Proceed). En dialogruta visas som efterfragar om du vill
sdkerhetskopiera den aktuella databasen (rekommenderas) fore dterstéllningen.
Se Figur 5-73.

(o

Do you want to create a kup of the current database prior to restore?

~
Database Restore

| Cancet | ["proceed |

Figur 5-73. Dialogrutan Databasaterstallning

3. Klicka pa Fortsatt (Proceed) i bekriftelsedialogrutan Databasaterstdllning for att
fortsétta med databassékerhetskopieringen (se Figur 5-73). Dialogrutan
Databassikerhetskopiering kommer att visas. Se Figur 5-74.

Klicka pa Avbryt (Cancel) om du inte vill sdkerhetskopiera databasen och fortsatt
direkt till Skdrmen Valj fil for att aterstélla databasen (se Figur 5-76).

Bowrow T =

Save In: |Ij Backup

D GeneXpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
D GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip D GX Dx 5.3 Screenshots Databas€
[ GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_20198.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

File Name: |GeneXpert PC_2019.04.09 16.34.12_GX_3.0.4zip|
Files of Type: | Database Backup Files (.zip)

[ save || cance |

Figur 5-74. Dialogrutan Databassakerhetskopiering
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4. Lokalisera och vélj mappen i vilken du vill lagra sdkerhetskopieringsfilen, skriv in
ett namn pé sékerhetskopieringsfilen (eller anvind det forvalda filnamnet) och
klicka pa Spara (Save). Se Figur 5-74.

5. Databasen kommer att sékerhetskopieras till den valda platsen.
Sakerhetskopieringsprocedurens tid varierar beroende pa méngden data i databasen
och datorns hastighet (dldre datorer tar langre tid).

Obs! Man har funnit att 1 000 test tar mindre &n 30 sekunder och 3 000 test tar mindre &n en minut.

For sékerhetskopiering av stora databaser kommer ett félt att visas for
framatskridandet. Skérmen for avslutad sékerhetskopiering av databasen visas nér
den ar klar. Se Figur 5-75.

Database Backup &

@ Backup completed.

Figur 5-75. Skarmen Sakerhetskopiering ar avslutad

6. Klicka pa OK. Skarmen Vilj fil for att aterstdlla databasen visas. Se Figur 5-76.

n Select File To Restore Mxm
Look In: IljBackup "| @@@

[} GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3"0x4zip [) GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
0.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.1p| ) GeneXpert PC_2019.02.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip|

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) N 7 |

Figur 5-76. Skdrmen Valj fil for att aterstidlla databasen, med filnamn
7. Vilj filen for att 4terstilla och klicka sedan pa knappen Oppna (Open).

8.  Bekriftelsedialogrutan for databaséterstillningen visas. Se Figur 5-77.
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Database Restore P &

A

;D‘ Database Restore will OVE E your current database with a backup database.
"o .. Click [Proceed] to continue with se restore.
Cancel Proceed I

Figur 5-77. Dialogrutan Bekriftelse av databasaterstillning

9. Klicka antingen pé Fortsatt (Proceed) i bekréftelsedialogrutan for databasens
aterstillning, eller klicka pa Avbryt (Cancel) for att inte fortsétta och aterga till
skdrmen Databashantering (se Figur 5-72).

10.  Om du klickade pa Fortsétt (Proceed) borjar aterstillningsproceduren.
Aterstillningsprocedurens tid varierar beroende p4 miingden data i databasen och
datorns hastighet (dldre datorer tar ldngre tid).

Obs! Man har funnit att 1 000 test tar mindre &n 30 sekunder och 3 000 test tar mindre &n en minut.

For aterstdllning av stora databaser kommer ett félt att visas for framatskridandet.
Nar aterstillningen ar klar visas ett meddelande om att proceduren avslutats (se
Figur 5-78).

Database Restore ﬁ

ﬁ@ Restore process completed.
“" Your GeneXpert is ready to restart.

OK

Figur 5-78. Skarmen for bekraftelse att databasaterstéllningen ar klar
11. Klicka pa OK for att stinga GeneXpert Dx-mjukvarans applikation.

12. Om sa onskas, starta om GeneXpert Dx-mjukvaran. For detaljer om hur man startar
mjukvaran se Avsnitt 5.2.3, Start av mjukvaran.

5.17.3 Komprimering av databasen

Komprimera databasen regelbundet for att sidkerstélla effektiv anvindning av utrymmet 1
databasen och spara utrymme pa hérddisken.

For att komprimera databasen:

1. Vilj Komprimera databas (Compact Database) i fonstret Databashantering.
Se Figur 5-72.

2. Klicka pa Fortsatt (Proceed) i fonstret Databashantering. Bekréftelsedialogrutan for
komprimering av databasen visas. Se Figur 5-79.
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Compact Database ﬁ

’Ej Click [Proceed] to Compact Database.

I Cancel Proceed |

Figur 5-79. Dialogrutan for bekraftande av databaskomprimering

3. Klicka pa Fortsatt (Proceed) for att komprimera databasen. Néar komprimering
av databasen har avslutats visas dialogrutan for avslutad databaskomprimering.
Se Figur 5-80.

Compact Database &

“‘E 1y C ct database completed.

OK

Figur 5-80. Dialogrutan for avslutad databaskomprimering

4. Kilicka pa OK.

Foérutom komprimering av databasen kan du ocksa spara utrymme genom att rensa test fran
Obs! databasen efter arkivering. For detaljer on hur man raderar arkiverade test, se Avsnitt 5.16.1,
Arkivering av test.

5. Kilicka pa Avbryt (Cancel) for att stinga fonstret Databashantering.

5.18 Rensning av test fran databasen

Test kan rensas ut fran den aktiverade databasen efter att de har arkiverats (se
Avsnitt 5.16.1, Arkivering av test for detaljer).

Nar test har arkiverats har de inte permanent raderats fran datorn. De har flyttats fran
huvudsystemdatabasen och sparats till en arkivfil nar alternativet Rensa valda test fran

Viktigt listan efter arkivering (rekommenderas manatligen) (Purge Selected Tests from List After
Archiving (Recommended Monthly)) har valts. Test kan hdmtas fran arkivfilen vid behov fér
senare anvandning. Se Avsnitt 5.16.2, Himtning av data fran en arkiverad fil.

5.19 Granskning och utskrift av rapporter

For att sakerstalla att alla data visas korrekt, maste rapporter genereras i samma sprak som

Viktigt anvandes néar testresultaten insamlades.
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Menyn Rapporter (Reports) (se Figur 5-81) tillhandahaller foljande menyalternativ:
. Provrapport (Specimen Report) (se Avsnitt 5.19.1)

. Patientrapport (Patient Report) (se Avsnitt 5.19.2)

. Kontrolltrendrapport (Control Trend Report) (se Avsnitt 5.19.3)

. Systemlogg (System Log) (se Avsnitt 5.19.4)

. Assaystatistikrapport (Assay Statistics Report) (se Avsnitt 5.19.5)

. Installationskvalificering (Installation Qualification) (se Avsnitt 5.19.6)

r AN = ~ Al
n GeneXpert® Dx System { == é
User Data M: Setup Mai About User Detail Use

Specimen Report ﬂ ‘. -® |
Patient Report lj \' g -® /\ ﬁ |l|||
Control Trend Report 25| @{ A L &
System Log Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Statistics Report . .
jon Qualification N Tests Since Launch
Module Remaining Sample Mod Error Start
fana Assay D Progress | Status Test Time D e User ‘ Result ‘ Assay ’ Status’ status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

Figur 5-81. GeneXpert Dx-systemfonstret — rapporternas nedrullningsmeny

5.19.1 Provrapport

Provrapporten tillhandahaller en 6versikt av testresultaten for det valda provet 1
databasen. Denna menypost ér tillgdnglig for alla anvéndare sdvida den inte har
begréinsats av systemadministratoren.

For att granska provrapporten:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, i menyn Rapporter (Reports) (se Figur 5-81), klicka
pa Provrapport (Specimen Report). Dialogrutan Provrapport visas. Se Figur 5-82.

2. Specificera foljande kriterier for att granska provrapporten av intresse:

+  Datumintervall (Date Range) — Klicka pa Alla (All) for att granska alla datum eller
klicka pé Valj (Select) for att granska rapport(-er) for ett specifikt
datumintervall.
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*  Prov-ID (Sample ID) — Du kan ange exakt prov-ID, ett enstaka jokertecken
kombinerat med exakta tecken eller ett jokertecken med flera tecken (%) med
eller utan exakta tecken.

¥ |
n Specimen Report ﬁ

Date Range

® All

O Select From |l

Specimen \

sample ID: | |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

Figur 5-82. Dialogrutan Provrapport
3. Nér valet av kriterier har avslutats, klicka pa en av foljande knappar:

»  Generera rapportfil (Generate Report File) — Skapar en PDF-fil och sparar den pa
en plats som du specificerar.

1) Klicka pa knappen Generera rapportfil (Generate Report File) pa skarmen
Provrapport (se Figur 5-82) for att skapa rapportens PDF-fil. Dialogrutan
Generera rapportfil kommer att visas, vilken gor det mojligt for dig att
spara filen till en specificerad plats. Klicka pa Spara (Save) sé snart du
navigerat till den specificerade platsen.

2) Om du vill kan du for att skriva ut rapporten, gé till platsen dér den
sparades, Oppna testrapporten och skriva ut den. En testrapport som liknar
testrapporten som visas i Figur 5-83 kommer att skrivas ut.

+  PDF-forhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Se Figur 5-83. Du kan spara och skriva ut PDF-filen fran
Adobe Reader-mjukvaran.

4. Nar du valt en av tva knappar i Steg 3, kommer en dialogrutan Provrapport att visas
som anger antalet hittade 6verensstimmande Prov-ID:er. Klicka pa OK.
Provrapporten kommer att skapas i det specificerade formatet.

5.  Efter att provrapporten genererats, klicka pa Stang (Close) for att stinga dialogrutan
Provrapport.
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GeneXpert PC 11/17/20 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;
SA POSITIVE
Start Time: 11/16/20 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 31

Figur 5-83. Exempel pa provrapport
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5.19.2 Patientrapport (om aktiverad)

Patientrapporten tillhandahaller testresultat for prover for en patient enligt databasens
Patient-ID. Denna menypost ér tillgdnglig for alla anvéndare sédvida den inte har
begrinsats av systemadministratdren.

For att granska patientrapporten:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, i menyn Rapporter (Reports) (se Figur 5-81), klicka
pa Patientrapport (Patient Report). Dialogrutan Patientrapport visas. Se Figur 5-84.

r - ~
n Patient Report ﬁ

Date Range

@ All

) Select Fror

Patient \
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Figur 5-84. Dialogrutan Patientrapport
2. Specificera foljande kriterier for att granska patientrapporten av intresse:

+  Datumintervall (Date Range) — Klicka pa Alla (All) for att granska alla rapporter
eller klicka pa Valj (Select) for att granska rapport(-er) for ett specifikt
datumintervall.

»  Patient-ID (Patient ID) — Du kan ange exakt patient-ID, ett enstaka jokertecken _
kombinerat med exakta tecken eller ett jokertecken med flera tecken (%) med
eller utan exakta tecken.

3. Nér du avslutat valet av kriterier, klicka pa en av foljande knappar:

A. Generera rapportfil (Generate Report File) — Skapar en PDF-fil och sparar den pa
en specificerad plats.

1) Klicka pa knappen GENERERA RAPPORTFIL (GENERATE REPORT FILE) pa
skidrmen Patientrapport (se Figur 5-84) for att skapa rapportens PDF-fil.
Dialogrutan Generera rapportfil kommer att visas, vilken gor det mojligt
for dig att spara filen till en specificerad plats. Klicka pa Spara (Save) sa
snart du navigerat till den specificerade platsen.

2) Om du vill kan du for att skriva ut rapporten, gé till platsen dér den
sparades, Oppna testrapporten och skriva ut den. En testrapport som liknar
testrapporten som visas i Figur 5-85 kommer att skrivas ut.

B. PDF-férhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Se Figur 5-85. Du kan spara och skriva ut PDF-filen fran
Adobe Reader-mjukvaran.

4. Niér du valt en av tvé knappar i Steg 3, kommer en dialogruta Patientrapport att visas
som anger antalet hittade 6verensstimmande Patient-ID:er. Klicka pa OK.
Patientrapporten kommer att skapas i det specificerade formatet.

5.  Efter att patientrapporten genererats, klicka pa Stang (Close) for att stinga
dialogrutan Patientrapport.
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GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

11/09/20 12:51:40

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result:

Start Time: 11/09/20 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

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

Test Result: ERROR

Start Time: 11/09/20 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.4

Page 1 of 23

Figur 5-85. Exempel pa Patientrapport
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5.19.3 Kontrolltrendrapport

Se Avsnitt 6.5, Kontrolltrendrapporter.

5.19.4

5.19.5

Systemlogg

Se Avsnitt 9.16, Generering av systemloggrapport.

Assaystatistikrapport

En assaystatistikrapport dr en rapport som visar antalet utférda test for varje assay over
en tidsperiod med maénatliga fordelningsvirden. Denna menypost ar tillgénglig for alla
detaljerade anvindare och administratoranviandare sdvida den inte har begrinsats av
systemadministratoren.

For att granska assaystatistikrapporten:

1.

I GeneXpert Dx-systemfonstret, i menyn Rapporter (Reports) (se Figur 5-81), klicka
péa Assaystatistikrapport (Assay Statistics Report). Dialogrutan Assaystatistikrapport
visas. Se Figur 5-86.

Assay Statistics Report - . - ﬂ
Date Range
{® Last 12 Months
(O Select From |11
Assay
) Al
® Select
Select Assay Version
] Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] Xpert CDIFFICILE 3
] Xpert Flu A Panel 3
| GenerateReportFile | |  PreviewPDF | | Close

Figur 5-86. Dialogrutan Assaystatistikrapport
Specificera foljande kriterier for att granska assaystatistiken av intresse:

«  Datumintervall (Date Range) — Vilj Senaste 12 manaderna (Last 12 Months) cller
Vilj (Select) for ett specifikt datumintervall.

+  Assay — Vilj Alla (All) for att vélja alla listade assay eller Valj (Select) for att
vélja en specifik assay.

Niér du avslutat valet av assay(-er), klicka pé en av foljande knappar:

*  Generera rapportfil (Generate Report File) — Skapar en PDF-fil och sparar den pa
en plats som du specificerar.
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1) Klicka pa knappen Generera rapportfil (Generate Report File) pa skarmen
Assaystatistikrapport (se Figur 5-86) for att skapa rapportens PDF-fil.
Dialogrutan Generera rapportfil kommer att visas, vilken gor det mdjligt
for dig att spara filen till en specificerad plats. Klicka pa Spara (Save) sa
snart du navigerat till den specificerade platsen.

2) Om du vill kan du for att skriva ut rapporten, gé till platsen dér den
sparades, Oppna rapporten och skriva ut den. En rapport som liknar
rapporten som visas i Figur 5-87 kommer att skrivas ut.

C. PDF-forhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Se Figur 5-87. Du kan spara och skriva ut PDF-filen fran
Adobe Reader-mjukvaran.

4. Nir du valt en av tvd knappar i Steg 3, kommer en dialogrutan Assaystatistikrapport
att visas som anger antalet hittade 6verensstimmande assay. Klicka pa OK.
Assaystatistikrapporten kommer att skapas i det specificerade formatet.

*  Niér assaystatistikrapporten genererats, klicka pa Stang (Close) for att stinga
dialogrutan Assaystatistik.

+  PDF-forhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Se Figur 5-87. Du kan spara och skriva ut PDF-filen fran
Adobe Reader-mjukvaran.
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GeneXpert PC

- Selection Criteria -

11/09/20 12:55:15
Assay Statistics Report

Date Range: From 06/10/18 To 11/09/20

Assay Name Version Number of Tests
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Start Date End Date Number of Tests
06/10/18 06/30/18 6

07/01/18 07/31/18 7

08/01/18 08/31/18 9

09/01/18 09/30/18 8

10/01/18 10/31/18 8

11/01/18 11/30/18 4

12/01/18 12/31/18 6

01/01/19 01/30/19 3

02/01/19 02/29/19 5

03/01/19 03/31/19 5

04/01/19 04/30/19 2

05/01/19 05/31/19 3

11/01/20 11/09/20 1

Figur 5-87. Exempel pa assaystatistikrapport
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5.19.6 Installationskvalificering

Se Avsnitt 2.15, Verifiering av korrekt installation och instédllning.

5.20 Anvandning med vardanslutning

Detta avsnitt tillhandahaller instruktioner om hur man anvénder GeneXpert Dx-
vardgranssnittet for att:

. Konfigurera assay for bestillning och resultatuppladdning (Avsnitt 5.20.1, Skapande
av ett test med vardanslutning)

. Skapa ett test fran nedladdad testbestéllning (Avsnitt 5.20.1, Skapande av ett test
med vérdanslutning)

. Ladda upp ett testresultat (Avsnitt 5.20.2, Uppladdning av ett testresultat till virden)

. Problemsdkning av virdanslutning (Avsnitt 5.20.3, Problemsokning av
vardanslutning)

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS-uppladdade resultat 6verensstammer
med GeneXpert Dx-systemets testresultat med alla d&ndringar i GeneXpert Dx-system- eller

Forsiktighet vardsystemet, omfattande, men inte begréansade till féljande d@ndringar:
-GeneXpert Dx-mjukvarans version
-GeneXpert-assaydefinitionens version
-GeneXpert Dx-instéllningar for vardkommunikation

-Andringar i viardens mellanprogramvara eller konfiguration
-Andringar i LIS-mjukvara eller konfiguration

5.20.1 Skapande av ett test med vardanslutning

Nar virdanslutningen ar aktiverad kan testbestéllningar automatiskt laddas ned fran
virden genom:

. GeneXpert Dx-systemets regelbundna begédran om nya bestillningar

. Manuella forfragningar fran GeneXpert Dx-systemets anvéndare for nya
bestéllningar fran dialogrutan Skapa test

. Skanning eller infoérande av prov-ID for att utfora vardforfragan for bestillningar
avseende ett specifikt prov-ID

Arbetsflodet i ditt laboratorium kommer att bestimma hur ett test skapas.

Ytterligare omréden &r tillgdngliga i dialogrutan Skapa test. Se Figur 5-88.
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Create Test

| ———

st Order Table
to | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
||[PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete Il
Delete All Host Test Orders \
1 Manual Query
- |
PatientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay [ pr— - ‘
Select Module v
R LotID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge S/N
Test Type I Specimen - |
Sample Type I v | Other Sample Type
Notes
l Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Figur 5-88. Fonstret Skapa test med tabell for vardtestbestallining

. Tabell for vardtestbestéllning (Host Test Order Table) — Nya bestéllningar visas i
tabellen som kan sorteras genom en klickning i rubriken. Tabellen innehaller:

Patient-ID (Patient ID) — Patient-ID for varje testbestillning.

Prov-ID (Sample ID) — Prov-ID for varje testbestéllning.

Assay — Assaynamn och versionsnummer for varje testbestillning.

AKUT (STAT) — Anger om det &r AKUT (STAT)-prioritet eller Normal-prioritet.

Vérdbestéllningstid (Host Order Time) — Tid for nedladdning av virden eller
skapande av GeneXpert Dx-systemet som tid mottagen.

Knappen Radera (Delete) — Medger att en bestillning kan avbrytas.

Status for vardforfragan (Host Query Status) — Visar nuvarande status avseende
forfragan av nya bestéllningar.

Knappen Manuell férfragan (Manual Query) — Medger manuell forfragan av
virden avseende nagra tillgéngliga nya bestéllningar.
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Obs!

5.20.1.1

For att acceptera en bestallning fran varden maste assaytestkoden séattas upp av

vardadministratdren. For detaljer, se Avsnitt 2.14.5.

Skapande av ett test genom val fran en lista 6ver testbestillningar
automatiskt nedladdad av varden

1. I fliken Installningar for virdkommunikation (Host Communication Settings) i

dialogrutan Systemkonfiguration, klicka pa kryssrutan Automatisk nedladdning av

testbestallning (Automatic Test Order Download) for att vilja och aktivera denna

funktion. Se Figur 5-89.

{n System Configuration
\

| ((General |{ Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |

[vi Enable Host Communication

Host Setting

traceability)

|| |HostiD [x

[vi Automatic Test Order Download
[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings

Protocol @ HL7 (O ASTM
Run HostAs (O Server ® Client

Server IP Address | )
Port# [1234

Host Test Code

\D Automatic Host Query After Sample ID Scan

' [JJ use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample

Order/Result Management

| Delete Cancelled Orders |

{ Expire Resuits I

’ Reset Communication Buffer ‘

Enable | Assay | Host Test Code
] |Xpert C.diff-Epi Version 2 | [ Edit
Vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit
| ok || cancel |

Figur 5-89. Automatisk nedladdning av testbestallning vald

2. GeneXpert Dx-systemet forfragar regelbundet om alla testbestillningar fran vérden.

Knappen Skapa test (Create Test) visas med ett plustecken (+) nér det dr nya

véardbestéllningar att fylla. Se Figur 5-90.
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Plussymbolen (+) anger en ny vardbestallning

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Figur 5-90. Menyfilt som anger plustecken pa knappen Skapa test

3. Klicka pa Skapa test (Create Test). Skanna eller for in valfritt Patient-ID, Patient-ID 2,
Patientnamn, om aktiverade, och alla tre skanningsdialogerna, om aktiverade
(Patient-ID, Prov-ID, kassettens streckkod). Anvénd inte f6ljande symboler om
Patient-ID anges manuellt: | @A ~\&/:*2"<>'$%!;()-.

4. Dialogrutan Skanna streckkod for Prov-ID visas (se Figur 5-20 i Avsnitt 5.6, Skapa
ett test).

5. Skanna streckkod for prov-ID péa provets behallare (se Figur 5-20 i
Avsnitt 5.6, Skapa ett test).

6. Ny bestillning for detta valfria Patient-ID och Prov-ID é&r valt i avsnittet Tabell fér
vardtestbestallning (Host Test Order Table) i fonstret Skapa test, vilket kan sorteras
med en klickning i tabellens rubrik.

7.  Dialogrutan Skanna kassettens streckkod kommer automatiskt att visa en uppmaning
att skanna streckkoden pa kassetten. Detta bekraftar att korrekt assay kommer att
koras. Reagenslot-1D, utgdngsdatum och kassettens serienummer bearbetas och
overfors.

8.  Bestillningen for detta Patient-ID och Prov-ID kommer att tas bort fran listan dver
nya bestéllningar.

9. Forin kassetten med provet och reagens enligt den assayspecifika bruksanvisningen.
Se Avsnitt 5.7, Laddning av en kassett in 1 en instrumentmodul.

10.  Klicka pa Starta test (Start Test), ladda kassetten och sting moduldérren genom att
utfora stegen som ges i Avsnitt 5.8, Start av testet.

Du kan inte andra Patient-ID, Patient-ID 2, Patientnamn, Prov-ID, eller assay om den inte valts fran

1
Obs! en vardnedladdad testbestallning.

Om endast en bestallning éverensstammer med Patient-ID och Prov-ID tillhandahalina av varden,

Obs! R s .
kommer denna bestallning att valjas automatiskt.

5.20.1.2 Skapande av ett test genom manuell begaran av testbestallningar och
val fran listan over testbestallningar

Du kan manuellt begira testbestéllningar fran varden genom en klickning pa knappen
Manuell férfragan (Manual Query). Nar bestdllningar nedladdats fran varden, fortsitt enligt
instruktionerna i Avsnitt 5.20.1.1, Skapande av ett test genom val fran en lista over
testbestéllningar automatiskt nedladdad av vérden.
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5.20.1.3 Skapande av ett test genom vardforfragan med Prov-ID

1. Ifliken Instéllningar for vairdkommunikation (Host Communication Settings) i
dialogrutan Systemkonfiguration, klicka pé kryssrutan Automatisk vardforfragan
efter Skanna Prov-ID (Automatic Host Query After Sample ID Scan) for att vélja och
aktivera denna funktion. Se Figur 5-91.

B2 System Configuration [T
—

I (General |("Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[vi Enable Host Communication
Host Setting

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

HostID |LX

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

[vi Automatic Result Upload
[] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | rOrder/Result Management

Protocol @ HL7 (O ASTM | Delete Cancelled Orders
Run HostAs O Server @ Client |

|
Expire Results |
I

Server IP Address | |
Port# [1234 I Reset Communication Buffer
 Host Test Code S
Enable | Assay | Host Test Code |
~ [0 XpettC.dif-EpiVersion2 | _Edit |
| [vi |Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | Edit

| ok || cancel |

Figur 5-91. Valj vardforfragan
2. Klicka pa Skapa test (Create Test). Dialogrutan Skanna streckkod for Prov-ID visas
(se Figur 5-20 i Avsnitt 5.6, Skapa ett test).

3. Skanna streckkod for prov-ID péa provets behallare (se Figur 5-20 i Avsnitt 5.6,
Skapa ett test).

4.  Testbestéllningar for detta Prov-ID nedladdas fran viarden och visas i Tabell for
vardtestbestéllning (Host Test Order Table) vilken kan sorteras genom en klickning pa
rubriken.

Andra nedladdade bestallningar for olika prover kommer inte att visas i bestallningstabellen under

!
Obs! en tillfallig period.
5. Vilj en bestillning fran tabellen. Detta kommer att vélja assay enligt
testbestéllningen.
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Obs!

5.20.1.4

Om endast en bestallning 6verensstdmmer med givet Prov-ID, kommer denna bestéllning att valjas
automatiskt.

6. Dialogrutan Skanna kassettens streckkod kommer automatiskt att visa en uppmaning
att skanna streckkoden pé kassetten. Detta bekriftar att korrekt assay kommer att

koras. Reagenslot-ID, utgangsdatum och kassettens serienummer bearbetas och
overfors.

7.  For in kassetten med provet och reagens enligt den assayspecifika bruksanvisningen
(se Avsnitt 5.7, Laddning av en kassett in i en instrumentmodul).

8.  Starta testet, ladda kassetten och sting modulddrren genom att utfora stegen som ges
1 Avsnitt 5.8, Start av testet.

Avbryta en forfragan

Under den manuella forfragan som beskrivs i Avsnitt 5.20.1.2, Skapande av ett test
genom manuell begiran av testbestillningar och val fran listan 6ver testbestillningar
eller vardforfragan som beskrivs i Avsnitt 5.20.1.3, Skapande av ett test genom
vardforfragan med Prov-ID, blir knappen Manuell forfragan (Manual Query) knappen
Avbryta forfragan (Abort Query). Se Figur 5-92.

For att starta ett test eller stinga dialogrutan, vénta tills forfragan ar klar eller klicka pa
knappen Avbryta forfragan (Abort Query) for att avbryta atgarden.

oo i R .
Host Test Order Table
Patient ID I Sample ID I Assay ] STAT I Host Order Time I
y|/|Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete fl
I |
|
| |
; -04: -
Host query is sent at 02/16/20 15:04:47. — Abort Query

Figur 5-92. Fonstret Skapa test som visar knappen Avbryta forfragan
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5.20.1.5 Radering av en vardnedladdad testbestallning
Négon ging kan du behova radera en bestéllning som nedladdats fran vérden.
1. Vilj bestéllningen fran Tabell for vardtestbestéllning (Host Test Order Table).
2. Klicka pa knappen Radera (Delete) pa samma rad. Se Figur 5-93.

éﬂ Create Test E]
Host Test Order Table

PatientiD | sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime | ‘De\e
Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 [ te 0|

Delete All Host Test Orders

= [emacmy |

Ll

PatientID | |
samplelD | |
Name Version
Select Assay |<None> v‘
selectModue |  ~|
Reagentiotid | | Expiration Date [YYYYMMDD | CartridgesN | |
Test Type Ispecime,, vl
Sample Type I v| Other Sample Type
[ Notes
Sarttest || scancartridgeBarcode | | cancel |

Figur 5-93. Radering av en vardnedladdad testbestallning
3. En dialogruta for bekriftelse visas. Klicka pa OK for att bekrifta raderingen.
*  Bestillningen kommer att tas bort fran tabellen.

. Virden kommer att informeras.

GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual

5-87
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Anvandningsinstruktioner

5.20.2 Uppladdning av ett testresultat till varden

Testresultat kan laddas upp till viarden antingen automatiskt eller manuellt.

5.20.2.1 Automatisk uppladdning av testresultatet till varden

1. I fliken Installningar for vairdkommunikation (Host Communication Settings) i
dialogrutan Systemkonfiguration, klicka i kryssrutan Automatisk
resultatuppladdning (Automatic Result Upload) sa att resultat kommer att laddas upp
sé snart testet ar klart. Se Figur 5-94.

[n System Configuration ‘L'
- o
|

((General |("Archive Settings | Folders | Host Communication Settings |( Authentication Settings
[Vi Enable Host Communication
Host Setting

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

| HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
\~‘ [ Automatic Test Order Download
"I Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings—— - Order/Result Manag
Protocol ® HL7 () ASTM | DeleteCancelled Orders |
Run HostAs (O Server @ Client =
: | Expire Resuits |
Server IP Address | |
o 153, | Reset Communication Buffer |
Host Test Code :

Enable | Assay | Host Test Code |
[ [Xpert C.diff-Epi Version 2 \ Edit J
| @ [XpetMTB-RIF Assay G4 Version6 | [ Edit ,

[ OK | I Cancel |

Figur 5-94. Automatisk resultatuppladdning

2. Klicka pa OK. Uppladdningsstatus visas i testinformationsomradet i fonstret Granska
resultat.

Nar testet ar klart kommer resultatet att uppladdas automatiskt. Uppladdningsstatus visas
i testinformationsomradet i fonstret Granska resultat. Se Figur 5-95.
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n GeneXpert® Dx S —
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use
: » > =
+ (@ | o & |
f \ d 20)
op Te ew Re De
4 =
Patient ID N Views {|( TestResult |[An etail | Errors
H112874895762R IReS“ﬂVlew /| Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
gjPrimary Curve TestResult [[TZ5 71
[ Sample ID | 5
SD142231
Assay Xpert CDIFFICILE 7 :
Version 3 ‘| [For SW demonstration use only.
TestType |Specimen v ||
Sample Type |Other v |l
Other Sample Type I
|l s AssesserssessesssesseseoP -— —
Notes M Views g Legend
Result View / 100 [vI[/] Target; Primary |4 |
|Primary curve
80
@
=
y 3 60
Upload Status Upload-Pending 2
Module Name A1 S 40
Reagent Lot ID 00299 = 5
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 0
S i3 ‘ 1.0 20 30
gioong . ] Cycles
s 5 P i) -
Save Changes | Export H Report Upload Test || Seloct Grapns

Figur 5-95. Varduppladdning visas i testinformationsomradet i fonstret Granska resultat

5.20.2.2 Manuell uppladdning av ett testresultat till varden

1. I fliken Instéllningar for vairdkommunikation (Host Communication Settings) i
dialogrutan Systemkonfiguration, sdkerstéll att Automatisk resultatuppladdning
(Automatic Result Upload) ér bortvalt eller avaktiverat. Se Figur 5-94.

2. Klick pa Ladda upp test (Upload Test) i fonstret Granska resultat (se Figur 5-95).
Fonstret Vilj test som ska uppladdas till vard dyker upp som visar avslutade test.
Se Figur 5-96.
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e J e Error } Start

Status Date
[ fUpload-Pending |NA iH112874895...1SD142231 Detail User  NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/09/20 16:25:08
[T [Expired INA 3H351827299...1UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51

| Select Deselect Select Deselect Select
\ Al All Highlighted Highlighted All Pending

load Close

Figur 5-96. Fonstret Vilj test som ska uppladdas till varden
Mojliga varduppladdningsstatus ér:
. Véntar pa uppladdning (Upload-pending) — detta resultat har inte laddats upp.
. Laddar upp (Uploading) - detta resultat uppladdas nu.

. Ateruppladdning (Re-Uploading) — detta resultat har tidigare uppladdats och laddas nu
upp igen.
. Uppladdat (Uploaded) — detta resultat har mottagits av varden.

. Granskning (Review) — detta dr en extern kontroll och den ska granskas innan
manuell uppladdning.

. Utganget (Expired) — test har inte laddats upp och systemet kommer inte att
uppméarksamma anvandaren om detta nar mjukvaran stangs.

Om ett forsok att stdnga mjukvaran goérs med resultat i den vantande uppladdningen, pagaende

1
Obs! uppladdning eller ateruppladdning, kommer mjukvaran att uppmarksamma anvandaren om detta.

3. Vilj testet som du vill ladda upp. Du kan vilja varje individuellt test, eller vélja ett
stort antal test (upp till 100 test) genom att klicka pé ett av foljande:

«  Valj alla (Select All) — Viljer alla test i tabellen.
+  Vilj markerade (Select Highlighted) — Viljer test som du markerat.

+  Valj alla vantande (Select All Pending) — Viljer endast test som inte tidigare har
uppladdats.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020

5-90



Anviéndningsinstruktioner

4. Klicka pa Valj bort alla (Deselect All), for att ta bort alla testval i fonstret. Klicka pa
Vilj bort markerade (Deselect Highlighted) for att ta bort test som du markerat.

5. Kilicka pa Ladda upp (Upload). Ett meddelande visas som efterfragar bekriftelse pa
uppladdad begéran.

6. Kilicka pa Stang (Close).

5.20.2.3 Uppladdning av ett externt kontroliresultat till varden

Oavsett instéllningen for Automatisk resultatuppladdning (Automatic Result Upload),
uppladdas ett externt kontrollresultat manuellt. Se Avsnitt 5.20.2.2, Manuell uppladdning
av ett testresultat till viarden.

5.20.3 Problemsokning av vardanslutning

Om det foreligger problem med virdanslutning, se Avsnitt 9.19.3, Problemsokning av
vérdanslutning och Avsnitt 9.19.4, Felsokning av LIS-grénssnittet.

5.21 Anvandning med Cepheid Link-anslutning

Detta avsnitt tillhandahaller instruktioner om hur man anvénder Cepheid Link for att
skanna prover och kassetter och kora test pa GeneXpert Dx-systemet. Arbetsflodet vid
anvindning av Cepheid Link ar att testbestdllningen fors in i inrdttningens LIS-system.
Cepheid Link-scannern anvénds for att skanna proverna och kassetterna antingen néra
GeneXpert Dx-systemet eller langt ifran. Kassetterna transporteras sedan till GeneXpert
Dx-systemet for testkorning. Testresultaten uppladdas till inrdttningens LIS-system.

Sa snart systemet har konfigurerats for Cepheid Link, kan det inte anvandas for
testbestéllningar som icke harror till LIS eller for korning av externa kontroller utan
Viktigt avaktivering av Cepheid Link. Cepheid Link kan aktiveras igen efter kérning av
testbestillningar som icke harror till LIS eller externa kontroller. Konfiguration av Cepheid
Link beskrivs i Avsnitt 2.14.4.2, Konfigurering av vairdkommunikationer for Cepheid Link

Avsnitt 5.21.1, Skanning av prov och kassett med Cepheid Link

. Avsnitt 5.21.2, Korning av kassetter skannande fran Cepheid Link

Cepheid rekommenderar att du alltid bekraftar att LIS-uppladdade resultat 6verensstammer
med GeneXpert-testresultat efter alla andringar i GeneXpert- eller virdsystemet, omfattande

Férsiktighet (men inte begréansade till féljande) dndringar:

* GeneXpert-mjukvarans version
* GeneXpert-assaydefinitionens version
* GeneXpert-installningar for vairdkommunikation

« Andringar i vardens mellanprogramvara eller konfiguration
* Instéllningar i LIS-mjukvara eller konfiguration
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5.21.1 Skanning av prov och kassett med Cepheid Link

Nar en bestdllning fors in i LIS-systemet, anvind Cepheid Link-scannern for att skanna
provet och kassetten. Denna procedur utgar fran att Cepheid Link-scannern har stillts in
enligt instruktionerna i Cepheid Link-anvindarguiden och att scannern redan ar pa.

For att kunna skanna ett prov och en kassett maste en bestillning av testet ha forts in

Viktigt tidigare i inrattningens LIS-system.
1. Avlédgsna scannern frdn dockningsstationen.
2. Om scannerskdrmen &r last, dra skdrmen lodrétt uppat for att 14sa upp skérmen.
3. Logga in pa Cepheid Link-scannern med ditt tilldelade anvdndarnamn och 16senord
(se Figur 5-97). Provskanningsskdrmen kommer att visas. Se Figur 5-98.
g I
Login (Logga in)
Username (Anvandarnamn)
OpUser
Password (Losenord)
........ |
Remember username (Kom ihag
anvandarnamn)
(Skicka in)
1 2 3 45 6 7 8 9 0
@ # $ % & * - + ()
o A
Go
Figur 5-97. Cepheid Link-scannern inloggningsskarm
4.  Skanna prov-ID med scannern:
*  For att skanna prov-ID:

1) Tryck och hall ned den blda scannerknappen (placerad pa ena sidan av
streckkodsscannern) for att skanna provstreckkoden. Provstreckkoden
kommer att skannas och Cepheid Link kommer att kontrollera for att se om
det finns en testbestéllning for provet.

2) Om en bestdllning hittas visas framgéngsskdrmen (gron, kryssmarkering)
en mycket kort stund (se Figur 5-99) och skdrmen Skanna kassett kommer
att visas. Se Figur 5-102.
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3) Om en bestillning inte hittas visas felskdrmen (bestillning hittas ej, (rod,
kryssmarkering)) (se Figur 5-100). Peka pa knappen Ok for att ga tillbaka
till provskanningsskérmen.

*  Om en provstreckkod inte &r tillgénglig, ange prov-ID manuellt:

1) Peka pa Streckkods (Barcode)-omradet pa skidrmen (se Figur 5-98). Ett
tangentbord kommer att visas (se Figur 5-101) for att ange prov-1D
manuellt.

2) Ange prov-ID manuellt med anvindning av tangentbordet.
3) Tryck pa knappen Skicka (Submit) for att skicka prov-ID.

4) Om en bestillning hittas visas framgéngsskérmen (gron, kryssmarkering)
en mycket kort stund (se Figur 5-99) och skdrmen Skanna kassett kommer
att visas. Se Figur 5-102.

5) Om en bestillning inte hittas visas felskdrmen (bestillning hittas ej, (rod,
kryssmarkering)) (se Figur 5-100). Peka pa knappen Ok for att ga tillbaka
till provskanningsskérmen.

[a] T & 100% B 4:03

Scan Sample (Skanna prov) =

Peka héar for att visa
scannermenyn ° 2

Sample 2. Cartridge
(Prov) (Kassett)

Peka har for att ange — |
prov-ID manuellt

Figur 5-98. Cepheid Link-skdrmen Skanna prov
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Figur 5-99. Cepheid Link-skdarmens scannerframgang (gron, kryssmarkering)

(Ingen testbestallning hittas for prov-1D
proviD106)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

Figur 5-100. Cepheid Link-skarmens scannerfel (bestallning hittas ej, (rod,
kryssmarkering))
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Peka pa knappen Skicka
(Submit) efter inférande
av prov-ID

Peka pa Borja om (Start
Over) for att ga tillbaka
till provskannings-
skarmen

\

’; [
Scan Sample (Skanna prov)

2. Cartridge
(Kassett)

1. Sample
(Prov)

SamplelD108| (proviD108)

Submit
(Skicka in)

o] 1

1 2 3 456 7 8 9 0

i 1 B

/| ? «a

@ # $ % & * -

Go

& 100%

Scan Cartridge (Skanna kassett)

~

\ > start Over
(

2. Cartridge
(Kassett)

1. Sample
(Prov)

Bdrja om)

Figur 5-102. Cepheid Link-skdarmen Skanna kassett
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S.

Skanna kassettens streckkod:

Tryck pa scannerknappen (placerad pa ena sidan av streckkodsscannern) for att
skanna kassettens streckkod. Nar kassettens streckkod har framgangsrikt
skannats kommer Cepheid Link att para kassetten med provet. Scannern
kommer omedelbart att visa den skannade kassettinformationen (se

Figur 5-103).

Om kassetten parats framgangsrikt med provet visas framgangsskarmen (gron,
kryssmarkering) en mycket kort stund (se Figur 5-99).

Om kassetten inte parats framgangsrikt med provet, visas felskdrmen (réd,
kryssmarkering) tillsammans med ett felmeddelande (se Figur 5-104) for ett
exempel. Peka pa knappen Ok for att ga tillbaka till kassettskanningsskédrmen.
Scannern kommer att ga tillbaka till provskanningsskdrmen (se Figur 5-98).

Om alikvoter ska skannas kommer skdrmen Skanna alikvot att visas (se
Figur 5-105).

Scannern kommer att visa skdrmen for bekriftelse (se Figur 5-106), om
alikvoter inte krdvs och om bekriftelseatgird ar aktiverad, eller s& kommer den
att ga tillbaka till provskanningsskdrmen (se Figur 5-98).

Peka péa Borja om (Start Over) for att inte skanna alikvoten och ga tillbaka till
provskanningsskidrmen. Se Figur 5-98. En skdrm for bekriftelse kommer att
visas efter pekning pa knappen Borja om (Start Over).

(Valfritt) Om provet kraver en att alikvot ska skannas kommer skdrmen Skanna
alikvot att visas (se Figur 5-105).

L]

Tryck pé scannerknappen (placerad pa ena sidan av streckkodsscannern) for att
skanna alikvotens streckkod. Alikvotens streckkod kommer att skannas.

Om alikvoten skannats framgangsrikt visas framgangsskarmen (gron,
kryssmarkering) en mycket kort stund (se Figur 5-99).

Om assay 4r instélld for alikvoter men provet inte har uppdelats i alikvoter,
peka pa Skippa (Skip) for att skippa skanningen av en alikvot. Scannern kommer
att visa skdrmen for bekréftelse (se Figur 5-106), om alikvoter inte krdvs och
om bekréftelseatgird dr aktiverad, eller s& kommer den att gé tillbaka till
provskanningsskdrmen (se Figur 5-98).

Om alikvoter ska skannas kommer skdrmen Skanna alikvot att visas (se
Figur 5-105).

Peka péa Borja om (Start Over) for att inte skanna alikvoten och ga tillbaka till
provskanningsskidrmen (se Figur 5-98). En skidrm for bekréftelse kommer att
visas efter pekning pa knappen Borja om (Start Over).

(Valfritt) Scannern kommer att visa skdrmen for bekriftelse (se Figur 5-106), om
aktiverad, eller s kommer den att ga tillbaka till provskanningsskidrmen (se
Figur 5-98).
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8. Om skdrmen for bekriftelse visas, peka pa Bérja om (Start Over) for att ga till
provskanningsskidrmen. Se Figur 5-98.

o) &

Scan Cartridge (Skanna kassett)

o—©O

1. Sample 2. Cartridge
(Prov) (Kassett)

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F 133D654962
84D589A9C300FESA;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP:5,5;P
K:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;PD:0,0;,CD
:0,0;EF-9999.0,-9999.0;CS:240cc04a

Start Over
C'(B('jrja om)

Figur 5-103. Cepheid Link-skarmen med skannad kassettinformation

(Den skannade kassetten har redan
parats med ett prov.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

Figur 5-104. Cepheid Link-skdrmen Skannat kassettfel
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I 2+ 85% M 11:26

& Scan Aliquot #1 (Skanna alikvot nr 1)

Sample 2. Cartridge 3. Aliquot
(Prov) (Kassett) (Alikvot)

C start Over
(Borja om)

Figur 5-105. Cepheid Link-skdrmen Skanna alikvot

” 2 98% Ml 5:19

Confirmation (Bekréftelse)

Successfully paired
(Lyckad parning)

Sample: (Prov:)
SamplelD108

Cartridge: (Kassett:)
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV:V:3:P:83:L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C Start Over
(Borja om)

Figur 5-106. Cepheid Link-skdrmen for bekraftelse
9.  For att skanna ytterligare prover och kassetter, ga till Steg 4 pé sida 5-92.
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10.

11.

12.

13.

Nar alla prover och kassetter har skannats, logga ut fran Cepheid Link. Tillga
scannerns meny genom pekning pd Meny-ikonen i nedrullningsmenyn (se
Figur 5-98). Scannerns meny kommer att visas. Se Figur 5-107.

Peka pa Logga ut (Logout) pa scannerns meny. Utloggningsdialogen kommer att
visas langst ned pa skdrmen. Se Figur 5-108.

Peka pa OK for att logga ut fran scanner i utloggningsdialogen (se Figur 5-108).
Scannerns inloggningsskérm kommer att visas. Se Figur 5-97.

Vilj Avbryt (Cancel) om du inte vill logga ut fran scannern.

Satt tillbaka scannern i dockningsstationen.

Scanner %

Settings (Instéllningar) >

Peka pa Logga ut for att o
visa utloggningsdialogen — About (Om) >

T Logout (Logga ) >

ﬁj’

g

Z Cepheid.

A better way.

Figur 5-107. Cepheid Link-scannerns nedrullningsmeny
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g 11111
Scanner 5
e
Settings (Instéllningar) >
About (Om) >
Logout (Logga ut) >
Peka pa OK for att
logga ut frdn scannern Logout? (Logga ut?)
\ oK
Cancel (Avbryt)

Figur 5-108. Cepheid Link-scannerns utloggningsdialog

5.21.2 Korning av kassetter skannande fran Cepheid Link

Nar kassetter har skannats med Cepheid Link transporteras de till GeneXpert Dx-
systemet for testkorningar.

Systemet maste konfigureras for Cepheid Link innan testkorningar med denna procedur.
Viktigt Konfigurationen fér Cepheid Link beskrivs i Avsnitt 2.14.4.2, Konfigurering av
vardkommunikationer for Cepheid Link

Bestéllningsproceduren kommer att visas med en serie skirmdumpar som visar antingen
hur du skannar eller skriver in testinformation.

For att kora test pd GeneXpert Dx-systemet:

1. Pa GeneXpert Dx-systemets startskdrm, vilj knappen Skapa test (Create Test). Se
Figur 5-1009.
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R GeneXpet® D Systen ESEE——
User Data Management R Setup Maintenance About User Detail Use!
N oIl @ B FE B
(% AN b S S Y
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f ray Maintenance
Modules : Tests Since Launch
":‘:d'::: Assay ‘ Sa:r[i)ple ‘ Progress Status ':.Z';’.:,::':g Sa:rl;ple NI:‘:nde ‘ User | Result Assay | Status :g:,; f)':t: N
A1 | Available /
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Figur 5-109. GeneXpert Dx-startskarmen
2. Skdrmen Virdtestbestillning kommer att visas med en dverliggande skdrm Skanna
kassettens streckkod. Se Figur 5-110.
Vilj knappen Avbryt (Cancel) om du inte vill kora ett test.
Obs! Aven om patientens demografiska falt visas pa vardskarmarna kan inte data féras in i falten.
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Host Test Order Table
Sample ID ] Assay I STAT I Host Order Time l

N
' Delete All Host Test Orders ‘ 3

‘ Manual Query

L
«

i T
H om0

Please scan cartridge barcode.

Name
}: SelectAssay | <None>
Select Module

| Manual Entry H

: reseniac | —
I TestType | Specimen -
| Sample Type | -] Other Sample Type |
Notes
|| =2 —
1l - Me|\ b
Mo a
Mo
mﬂc | Swriiest || ScanCartridge Barcode | | Cancel |
Hog /

Figur 5-110. Tabell 6ver bestédllningar med den 6verliggande skdrmen Skanna kassettens streckkod

3. Enligt instruktionerna i Figur 5-110, skanna kassettens streckkod med den
tillhandahéllna scannern.

GeneXpert Dx-systemet kommer att be Cepheid Link-systemet att verifiera att
bestdllningen finns i systemet. Om bestdllningen finns kommer den att laddas ned
till GeneXpert Dx-systemet. (se Figur 5-111).
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Host Test Order Table

Sample ID | Assay STAT Host Order Time |
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 12/14120 16:41:01 | Delete )

| Delete All Host Test Orders

Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43.
\|I[1 order(s) have been downloaded.
| Query completes at 12/19/20 16:19:46.

|»

Sample D SamplelD105

Name Version
Select Assay | XpertEV 3 v
Select Module | A1 b ‘
“ Reagent Lot ID* 50 Expiration Date* =~ - / Cartridge S/N*
Test Type l Specimen v ‘
sample Type | Other | Other Sample Type |
Notes

I Start Test P[/ScanCanridgeBarcode | [ Cancel |

Figur 5-111. Skarmen Skapa test som visar svar pa kassettforfragan

===

4. T avsnittet Tabell for vardtestbestallning (Host Test Order Table), granska
bestdllningen (se Figur 5-111). Ange ytterligare information eller anteckningar vid
behov och vilj sedan knappen Starta test (Start Test). GeneXpert-startskdrmen dyker
upp som visar ett meddelande att ladda kassetten in i den gronmarkerade modulen.
Se Figur 5-112.

Obs! Du kan inte andra Patient-ID (om aktiverat), Prov-ID, patientdemografisk information eller assay om
; de ar nedladdade fran en Link-testbestallning.

5. Om sa behov, logga in for att starta testet.

Du kan 6vervaka testproceduren eller andra statusindikatorer i omradena Moduler
(Modules) eller Meddelanden (Messages) i GeneXpert Dx-systemfonstret. Se
Figur 5-30.
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B GeneXpert® Dx Systen

| User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use

N oo E W G

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Modules Tests Since Launch

13
Sample Remaining || Sample Mod
D TestTime |- D Name

Error Start -

ngress‘ Status ‘ Status Date

‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘Status‘

XpertEV  |SamplelD105 Waiting OK ——|%|SamplelD... |A1 Detail Us...NO RESULT Xpert EV  |Loadi... | OK 12/19/20 16:...
A2 Available
A3 Available
A4 Available

Messages:
MOQuIe AZ: Femorming Seil-1estat 12/19/20 16213213

Module A3: Performing Self-Testat 12/19/20 16:13:14 1
Module Ad: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14

Hostis disconnected at 12/19/20 16:13:42.
Hostis connected at 12/19/20 16:13:42.
Please load the cartridge into the module A1.

Figur 5-112. GeneXpert-startskarmen som visar meddelandet om kassettladdning

6. Fortsdtt skanningen av kassetter for testning genom upprepning av Steg 1
(sida 5-100) till och med Steg 5 (sida 5-103) tills alla kassetter har bearbetats.

5.22 Systeminformation

Information om systemet och mjukvaran kan erhallas genom en klickning pa menyn
Om (About) 6verst i GeneXpert Dx-systemfonstret (se Figur 5-113) och val av Om
GeneXpert® Dx-systemet (About GeneXpert® Dx System). Om GeneXpert Dx-
systemfonstret kommer att visas. Se Figur 5-114.
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r = N
n GeneXpert® Dx System = |@ ﬁ
User Data M t Reports Setup Maint e I I User Detail Use

' ¥ About GeneXpert® Dx System ~- O TP
| 0 o -
, [©)
onTe o e De A
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error | Start
oo { Assay ‘ D Progress ‘ Status TostTina |7 D Nargo User ‘ Result Assay ’ Status’ Sohs M
Al Available ;
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Figur 5-113. GeneXpert Dx-systemet — nedrullningsmenyn fér Om

Om GeneXpert Dx-systemfonstret visar specifik information om instrumentet och

mjukvaran som t.ex.:
. Mjukvarans versionsnummer

. Copyright-uttalande

. Olika versionsnummer av mjukvarans funktioner som anvinds pa systemet

. Instrumentserienummer och firmware-version

. Modulnummer och firmware-versionsnummer

For att granska GeneXpert Dx-mjukvarans licensavtal. klicka pa knappen Licens
(License). Se Figur 5-114, Om GeneXpert Dx-systemfonstret. Du kan ldsa hela
mjukvarans licensavtal genom att bldddra genom dokumentet i Adobe Reader.

Niér du ar klar, sting Adobe Reader.
Klicka pa Sténg (Close) for att stinga Om GeneXpert Dx-systemfonstret.
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n About GeneXpert® Dx System X

GeneXpert® Dx System
Version 6.4

© 2001-2020 Cepheid.

All rights reserved.

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Database Version: gx_db 3.0.9.0

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A4]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

l License I ] Close I

Figur 5-114. Om GeneXpert Dx-systemfonstret
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6 Kalibreringsprocedurer

Detta kapitel beskriver foljande:

. Avsnitt 6.1, Kalibrering

. Avsnitt 6.2, Kvalitetskontroll

. Avsnitt 6.3, Externa kvalitetskontroller

. Avsnitt 6.4, Kvalitativa assayer kontra kvantitativa assayer

. Avsnitt 6.5, Kontrolltrendrapporter

6.1 Kalibrering

Kalibrering av GeneXpert-instrumentet krévs inte under initial systeminstéllning.
Cepheid utfor alla ndodvindiga kalibreringar innan systemet transporteras. Dock
rekommenderar Cepheid att systemet kontrolleras avseende korrekt kalibrering varje ar
raknat frén tidpunkten for forsta anvindning. Baserat pa anvidndningen och underhallet
av varje system, kan kalibreringskontroller rekommenderas mer frekvent. Systemet ar
utformat for att méta modulprestanda med de interna assaykontrollerna. I hindelse av ett
modulutbyte, kommer den tillhandahéllna erséttningsmodulen att ha kalibrerats fore
leverans.

En GeneXpert-operator eller serviceingenjor med behorigheter som
administratdranviandare kan utfora kalibreringskontroller under underhéll varje éar.
Kontakta Cepheid teknisk support for information om kalibreringskontroller. Se Teknisk
assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.

6.2 Kvalitetskontroll

Kwvalitetskontroll dr en viktig del av in vitro diagnostisk testning déarfor att den hjélper till
att sékerstdlla att du utfor test korrekt och att ditt GeneXpert Dx-system fungerar
ordentligt. GeneXpert Dx-systemet utfor intern kvalitetskontroll for varje prov. Under
varje test anviander systemet en eller flera av foljande kontroller som maste utfalla
positiva for att rapportera ett negativt testresultat:

. Provbearbetningskontroll (Sample-Processing Control, SPC) — Ser till att ett prov
bearbetas korrekt. Provbearbetningskontrollen, vilken inkluderas i kassetten,
bearbetas med provet och detekteras genom PCR.

. Intern kontroll (Internal Control, IC) — Hjélper till att verifiera prestanda av PCR-
reagenser och frdnvaro av signifikant inhibering som kan forhindra PCR-
amplifiering
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Obs!

Obs!

6.3

6.4

6.5

. Endogen kontroll (Endogenous Control, EC) — Normaliserar mal och/eller hjilper till
att sikerstilla att tillrickligt prov anvinds i testet. Den endogena kontrollen sker fran
testprovet.

Forutom kontrollerna utfor GeneXpert Dx-systemet en probkontroll under det forsta
stadiet av testet. En probkontroll verifierar forekomsten och integriteten av de mérkta
proberna. Ett probkontrollstatus Godkand (Pass) anger att probkontrollresultatet uppfyller
acceptanskriterierna.

Externa kvalitetskontroller

Externa kontroller kan anvéndas i enlighet med lokala, statliga och federala godkidnda
organisationer, som tillimpligt. Externa kontroller kan trendséttas om en extern
kontrolltesttyp tilldelas nér testet skapas. For ytterligare information, se kvalitetsetiketten
eller bruksanvisningen for specifik assay. Under testbestillning, vilj den tillampliga
testtypen for de kontroller som ska testas.

Kvalitativa assayer kontra kvantitativa assayer

Kontrolltrendrapporten kan genereras for bade kvalitativa assay och kvantitativa assay.
Niér assay valts och for att trendsétta kvantitativa assayresultat, markera kryssrutan
Anvénd kvantitativa data (Use Quantitative Data). For kvalitativa assay ar kryssrutan
Anvand kvalitativa data (Use Quantitative Data) nedtonad.

Det ar mojligt att trendsatta kvalitativa assayresultat i en assay som anvander kvantitativa data.
Markera inte kryssrutan Anvand kvantitativa data (Use Quantitative Data).

Kontrolltrendrapporter

Kontrolltrendrapporter kan anvéndas for att verifiera kvaliteten av systemet, reagens,
eller prov. Exempelvis, kan en negativ kontrolltrendrapport genereras for att kontrollera
korskontaminering. Andra externa kontrolltrendrapporter kan genereras for att
kontrollera reagensforsdmring.

Foljande procedur visar hur man utfor bade kvalitativa assaykontrolltrendrapporter och kvantitativa
assaykontrolltrendrapporter.

For att granska kontrolltrender:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, i menyn Rapporter (Reports), klicka pa
Kontrolltrendrapport (Control Trend Report) (se Figur 6-1). Dialogrutan for
Kontrolltrendrapport visas. Se Figur 6-2.
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N

’n GeneXpert® Dx » y { == ﬁ‘
Setup Mail About User Detail Use!
Specimen Report Y |
Patient Report @ g /\/ ﬁ §
Control Trend Report ‘ C NS L \I'
System Log Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Statistics Report i -
Qualification ) Tests Since Launch
fodwe | ssay Progress | Status ‘ ) Samples || lod: ‘ User ‘ Result ‘ Assay ’ Status’ 1kl
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting’
Figur 6-1. GeneXpert Dx-systemskdrmen som visar rapportmenyn

2. Vilj datumintervallet. Vilj Alla (All) f6r att inkludera alla test eller klicka pa knappen
Vilj (Select) for att filtrera test specificerade inom ett datumintervall.

3. Vilj assay for att generera kontrolltrendrapport. Se Figur 6-2 for ett kvalitativt
assayval och Figur 6-4 for ett kvantitativt assayval.

Obs! Kontrolltrendsattning ar inte tillganglig for % kvot for kvantitativa assayer.

4.  Om den assay som viljs ar en kvalitativ assay visas inte kryssrutan Anvand
kvantitativa data (Use Quantitative Data) (se Figur 6-2). Om den assay som viljs dr en
kvantitativ assay kommer kryssrutan Anvand kvantitativa data (Use Quantitative Data)
att vara tillgdnglig (se Figur 6-4). Markera kryssrutan Anvand kvantitativa data (Use
Quantitative Data) for att generera kontrolltrendrapporten med kvantitativa data.

5. Om assay innehaller flera reagenslotnummer, vilj lotnumret for att anvénda for
kontrolltrendrapporten med nedrullningslisten for Reagenslotnummer (Reagent Lot
Number).
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6.

L

Control Trend
Date Range
@ All
O Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3 =
] Xpert HIV-1 Viral Load 1
J Xpert MRSA_SA Nasal 1
J Xpert MTB-RIF US IVD 1
[ Xpert NG 3 7z
] Xpert RSV 1 //
(] Xpert SA Nasal Complete G3 5 Z
[v] Xpert-C. difficile G2 73 v
Reagent Lot Number All N
Test Type(s)

[vi Negative Control 1
[Z] Positive Control 1

[Z] Negative Control 2
[_] Positive Control 2

[Z] Specimen
Data Type
I Select Analytes [vi EndPt

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

[~] Negative Control 3 |
[_] Positive Control 3

[vI Cycle Threshold

| Generate ReportFile | |

| | Close |

Preview PDF

== 4

Figur 6-2. Dialogrutan Kontrolltrendrapport som visar vald kvalitativ assay

Specificera foljande kriterier for att granska trender av intresse:

*  Kyvalitativa assayalternativ (se Figur 6-2):

»  Testtyp(-er) (Test Type(s)) — Vilj de externa kontrolltrendtyperna som ska
trendsittas. For exemplet i detta kapitel valdes Negativ kontroll 1 (Negative

Control 1).

*  Knappen Vilj analyt (Select Analytes) — Viljer analyter. Tryck pa knappen
Vilj analyter (Select Analytes) for att visa de analyter som ér tillimpliga for
denna assay. Dialogrutan Vilj analyter visas. Se Figur 6-3.

o Sikerstéll att de 6nskade analyterna &r listade under kolumnen Valda

analyter (Selected Analytes).

*  Om ytterligare analyter ska ldggas till i kolumnen Valda analyter
(Selected Analytes), markera analyten i kolumnen Tillgangliga analyter
(Available Analytes), klicka pa Hogerpil-tangenten for att flytta analyten
till kolumnen Valda analyter (Selected Analytes) och tryck pa knappen
OK. Dialogrutan Vilja analyter stings.

*  Om ytterligare analyter ska laggas till i kolumnen Valda analyter
(Selected Analytes), markera analyten i kolumnen Valda analyter
(Selected Analytes), klicka pa Vansterpil-tangenten for att flytta

6-4

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual

302-4070-SV, Rev. B December 2020



Kalibreringsprocedurer

analyten till kolumnen Tillgéngliga analyter (Available Analytes) och
tryck pa knappen OK. Dialogrutan Vélja analyter stings.

Available Analytes Selected Analytes
oxin B SPC

>
<

N

ﬁOK ‘ [ Cancel ‘

— %

Figur 6-3. Dialogrutan Vilja analyter

+  Datatyp (Data Type) — Vilj datatypen. For detta exempel viljs Troskelvarde
(Cycle Threshold) och Slutpunkt (EndPoint)-data for att trendséttas.

*  Kryssrutan Exkludera test i vilka alla malanalyter ar positiva (Exclude tests in
which any target analyte is positive) — Vilj denna kryssruta for att exkludera
test fran rapporten i vilka malanalyterna &r positiva.

*  Kvantitativa assayalternativ (se Figur 6-4):

»  Testtyp(-er) (Test Type(s)) — Vilj de externa kontrolltrendtyperna som ska
trendsattas. For exemplet i detta kapitel valdes Positiv kontroll 1 (Positive
Control 1).

»  Kryssrutan Plotta kvantitativt varde i log format (Plot quantitative value in log
format) — Viljer formatet for de data som ska plottas. For exemplet i detta
kapitel valdes Plotta kvantitativt varde i log format (Plot quantitative value in
log format).

*  Knappen Anpassa diagrammets granser (Customize Graph Limits) — Vilj
datagrianser som ska anvindas nér data plottas. Tryck pa knappen Anpassa
diagrammets granser (Customize Graph Limits). Dialogrutan Anpassa
diagrammets granser visas. Se Figur 6-5.

For varje vald testtyp, ange Mal (Target), Ovre grans (Upper Limit) och
Nedre grans (Lower Limit). For detta exempel, instdlldes Mal (Target) till
200,00, Nedre grans (Lower Limit) till 96,00 och Ovre grans (Upper Limit) till
991,00. Malet (Target) mste ligga mellan den Ovre grinsen (Upper Limit)
och den Nedre gransen (Lower Limit).
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MM/DD/YY MM/DD/YY

Xpert CT_NG

Xpert EV

Xpert Flu XC

Xpert Flu-RSV XC

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HPV HR

Xpert NG

) ) )

Xpert RSV

Positive Control 3

Figur 6-5. Dialogrutan Anpassa diagrammets granser

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Kalibreringsprocedurer

7. Naér trendkriterier valts, klicka pa en eller flera av foljande alternativ:

Generera rapportfil (Generate Report File) — Skapar en PDF-fil och sparar den pa
en plats som du specificerar. Klicka pa knappen Generera rapportfil (Generate
Report File) i dialogrutan Kontrolltrendrapport (se Figur 6-2 for kvalitativa
assaytrender och Figur 6-4 for kvantitativa assaytrender) for att skapa
rapportens PDF-fil. Dialogrutan Generera rapportfil visas (se Figur 6-6), vilken
g0r det mojligt for dig att spara filen till en specificerad plats.

Klicka pa knappen Spara (Save) sa snart du navigerat till den specificerade
platsen. For att granska kontrolltrendrapporten, ga till platsen dir du sparade
rapporten, Oppna rapporten och skriv ut den om sa onskas.

Klicka pa knappen Avbryt (Cancel) om du inte vill spara kontrolltrendrapporten.

Obs! Standardplatsen fér sparande av kontrolltrendrapporten &r mappen Rapport (Report).

PDF-forhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Klicka pa knappen Granska PDF (Preview PDF) i dialogrutan
Kontrolltrendrapport (se Figur 6-2 for kvalitativa assaytrender och Figur 6-4 for
kvantitativa assaytrender) for att skapa rapportens PDF-fil (se Figur 6-7). PDF-
filen kan sparas och skrivas ut fran Adobe Reader-mjukvaran.

Kontrolltren
]
Obs! datatyper.

drapportens langd kan bli mycket lang beroende pa antalet valda testtyper och

Sténg (Close) — Klicka pa Stang (Close) nir du &r klar for att stinga
kontrolltrendrapportens dialogruta eller om du inte vill generera en
kontrolltrendrapport.

(n Generate Report Filer had @
Save In: IGReport 'I @@@@E
] temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf
D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

[} specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

' File Name: IControI_Trend_Repon_Xpen-C._dimdle_G2_201 9.02.27_11 .03.45.pdf]

Files of Type: | GeneXpert® Report Files (.pdf) 7 |

| | Save ” Cancel |

Figur 6-6. Dialogrutan Generera rapportfil
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Control_Trend_|
File Edit View Window Help x|
= , — = ; !
@@B@| Q/B|§f“@@”,ﬂ Comment = Share
GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18 -
Control Trend Report
- Selection Criteria -
Date Range: All
Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2
Reagent Lot Number: All
Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B
Data Type: Cycle Threshold, EndPt
-4 Test(s) Found -
Trend Log Information
Date Range: 11/11/20 - 11/12/20
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0
Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph. I
|
Figur 6-7. Exempel pa kontrolltrendrapport i Adobe Reader-fonstret
Filen fran Adobe Reader kan sparas i Rapport-mappen eller sparas pa en annan enhet.
En provkontrolltrendrapport for en kvalitativ assay (Xpert C. difficile G2) visas i
Figur 6-8 och Figur 6-9. En provkontrolltrendrapport for en kvantitativ assay (Xpert
HIV-1 Viral Load) visas i Figur 6-10 och Figur 6-11.
Obs! Xpert HIV-1 Viral Load-testet ar inte tillgangligt i USA.
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GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 11/20/20 - 11/2620
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

Test Type: Negative Control 1

Test Result: Number of Test Results
Number of Test Results For [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Analyte Name: Negative Control 1, SPC
Usage: SPC

The Number of Analyte Results[PASS]: 4

The Number of Analyte Results[FAIL]: 0

The Number of Analyte Results[INVALID]: 0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 2

Figur 6-8. Exempel pa kontrolltrendrapport for kvalitativ assay (C. difficile G2), sida 1

Obs! Kontrolltrendrapporten kommer att visa Ct=0 som "utanfor skalan”.
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GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8

% CV: 4.54 Max Ct: 35.4
40 -
an -
9 ap |
10 -

] : : : :
Nov-20-20 Nov-22-20 Nov-24-20 Nov-26-20
PASS ® FAIL & INYALID OUT-OF-SCALE = MA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24.26 Max EndPt: 329.0
500 -
400 -
L. 300 -
t
= 200 -
LLI
100
Nov-20-20 Nov-22-20 Nov-24-20 Nov-26-20
Date
PASS = FAIL & [NVALID QUT-0OF-SCALE = MA

Analyte Name: Negative Control 1, Toxin B
Usage: Target
The Number of Analyte Results[POS]: 0
The Number of Analyte Results[NEG]: 4
The Number of Analyte Results[INVALID]: 0
0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]:

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 2 of 2

Figur 6-9. Exempel pa kontrolltrendrapport for kvalitativ assay (C. difficile G2), sida 2
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GeneXpert PC 11/18/20 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uQL 1.00EQ7 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 08/10/19 - 11/08/20
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 2

Figur 6-10. Exempel pa kontrolltrendrapport for kvantitativ assay (HIV-1 Viral Load), sida 1

Obs! Xpert HIV-1 Viral Load-testet ar inte tillgangligt i USA.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 6-11
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Kalibreringsprocedurer

GeneXpert PC

Control Trend Report

11/18/20 17:02:48

1.00EQ7 |

8.00EDG -
|
£ 5ooEos |
w
[k}
‘& 400E06
=

2.00EDG UP'?EIEQHHH

0.00EQ0 - Lomer Lirmit

8-20 9-20 10-20 11-20
Date
In LAL and UGL Range = Outof LGOL and UGL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.4

Page 2 of 2

Figur 6-11. Exempel pa kontrolltrendrapport for kvantitativ assay (HIV-1 Viral Load), sida 2

Obs!

Xpert HIV-1 Viral Load-testet ar inte tillgangligt i USA.
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7 Forsiktighetsatgarder och begransningar
vid drift

Du bor vara medveten om foljande forsiktighetsatgédrder och begransningar i systemet
for att sikerstilla en korrekt drift och riktiga resultat:

. Avsnitt 7.1, Sékerhetsatgéarder

. Avsnitt 7.2, Laboratoriet

. Avsnitt 7.3, Instrument och mjukvara
. Avsnitt 7.4, Assay

. Avsnitt 7.5, Kassetten

7.1 Sakerhetsatgarder

Lagrade anvéndardata i systemet kan innehélla personliga hélsouppgifter om patienter,
som t.ex. namn, patient-ID och testresultat. Cepheid rekommenderar starkt att du
genomfor fysiska, tekniska och administrativa skyddsatgérder for att sidkra sekretessen
och integriteten av patientdata, som t.ex. begriansning av nitverks- och systematkomst,
genomdrivande av anvéndarautentiseringsmetoder, upprétthallande av antivirusprogram
m.m., i enlighet med tillimpliga lagar och férordningar om integritets- och dataskydd.
Speciellt bor unika, starka losenord upprétthallas for alla systemanvéndare och de bor
inte avaktiveras. RAdgor med ansvarig tjansteman for sédkerheten pa din inrdttning for att
sakerstilla intern f6ljsamhet med alla tillimpliga lagar och férordningar.

7.2 Laboratoriet

Innan GeneXpert Dx-systemet installeras, se till att ditt laboratorium uppfyller
miljokraven som specificeras i Kapitel 4, Prestanda och egenskaper och specifikationer.

. Placera GeneXpert Dx-systemet i en skyddad omgivning eftersom det endast &r
utformat for inomhusanvindning.

. Tillhandahall minst 5 cm (2 tum) spelrum pa varje sida om GeneXpert-instrumentet
for att sikerstilla tillracklig ventilation.

. Placera inte GeneXpert-instrumentet néira ventiler pd andra instrument eller
lufthanterande enheter.
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Forsiktighetsatgarder och begransningar vid drift

Viktigt

7.3

7.4

Instrument och mjukvara

Se till att gora foljande:

. Om en avbrottsfri stromkélla (uninterruptible power supply, UPS) anvénds, anslut
GeneXpert Dx-systemet till UPS och en korrekt jordad likstromskrets. Se Kapitel 4,
Prestanda och egenskaper och specifikationer for elektriska krav.

. Anvind GeneXpert Dx-systemet endast for in vitro diagnostiska applikationer.
. Nir ett test pagar:

e Flytta inte instrumentet.

*  Kor ingen annan mjukvara.

+  Andra inte datumet eller tiden.

*  Logga inte ut fran systemet.

+  Andra inte 16senordet till systemets konto.

*  Uppdatera inte antivirusmjukvaran eller kor en skanning.

e GOr inga uppdateringar av Windows.

Assay

For varje test se till att folja instruktionerna i den assay-specifika bruksanvisningen som
specificerar testkraven.

Kassetten

GeneXpert-kassetterna dr endast utformade for engangsbruk. For att forhindra
korskontaminering och biologiskt farliga situationer ska varje kassett endast anvéndas
en gang.

Om modulkommunikationen forloras efter att ett test har bestéllts och tilldelats till en modul,
men innan kassetten laddats och dorren reglats, kommer ett felmeddelande att visas som
rader dig att inte fortsatta med kassettladdning eller regling av dérren. Om instruktionerna i
meddelandet foljs kan kassetten aterséndas till en annan modul. Dock om kassetten laddats
och dorren reglats nar forlusten av modulkommunikationen uppstar, kommer inget resultat
att ges nar testet avslutas och kassetten ska inte ateranvidndas.
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8 Risker

Detta kapitel beskriver de mojliga sdkerhetsrisker som hittats i GeneXpert Dx-systemet.
Det dr nodvéndigt att du foljer forsiktighetsatgiarderna i detta kapitel for saker drift.
Amnena ir foljande:

. Avsnitt 8.1, Allménna sékerhetsforeskrifter
. Avsnitt 8.2, Skyddsangivelser som ndmns i denna manual
. Avsnitt 8.3, Forflyttning av instrumentet

. Avsnitt 8.4, Sékerhetsetiketter pa instrumentet
. Avsnitt 8.5, Lasersidkerhet

. Avsnitt 8.6, Elektrisk sdkerhet

. Avsnitt 8.7, Kemisk sdkerhet

. Avsnitt 8.8, Sdkerhet vid biologisk fara

. Avsnitt 8.9, Miljouppgifter

8.1 Allmanna sakerhetsforeskrifter

Lés hela denna anvidndarmanual och bekanta dig med den tillhandahallna
sdkerhetsinformationen innan du bdrjar anvinda GeneXpert Dx-systemet. Anvédndning
av kontroller, gora justeringar, eller utfora andra procedurer &n dem som specificerats i
denna manual kan resultera i exponering for risker som kan orsaka skada pa personal
eller skada pa systemet.

Utrustningens skydd kan vara nedsatt om utrustningen anviands med tillbehor som inte
tillhandahalls eller rekommenderas av tillverkare, eller anvidnds pa ett sitt som inte
specificerats av tillverkaren. Anvénd inte utrustningen i farliga atmosfarer eller med
farliga material for vilka utrustningen inte har utformats.

8.2 Skyddsangivelser som namns i denna manual

Det finns ett antal sékerhetsanmérkningar som ndmns i manualen fOr att identifiera
potentiella sékerhetsrisker nir instrumentet drivs eller servas. Typer av skyddsangivelser
som ndmns i denna manual Ar;

Varning
En varning anger en risk for anvandaren eller annan personal avseende odnskade
reaktioner, skada eller dodsfall om inte forsiktighetsatgarder eller instruktioner iakttas.
GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 8-1
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En forsiktighetsanmarkning anger att skada pa systemet, eller ogiltiga resultat kan uppsta
om anvandaren inte féljer givna rad.

Viktiga indikatorer markerar information som ar kritisk for utférande av en atgard eller
systemets optimala prestanda.

En anmarkning identifierar information som endast géller fér speciella fall eller atgarder.

Foljande varningar anvinds i denna manual:

En varning for biologisk risk anger att det &r mojligt att personal eller instrumentet
exponeras for biologiska faror. Folj instruktionerna i manualen och anvand
laboratorieméssiga standardprotokoll for biologisk fara for att minska risken for exponering.

En varning for elektrisk fara anger att det finns en risk for elektrisk stot som kan leda till
skada eller dodsfall for anvandaren eller annan personal. Félj instruktionerna i manualen
och anvand tillampliga elektriska forsiktighetsatgarder for att undvika elektrisk stot.
Operatorer ska inte forsoka oppna eller avlagsna instrumenthéljen. Om det gérs kan de
exponeras for elektriska faror.

En allmén varning anger en fara for vilken det inte finns nagra tillhandahallna standardikoner
i manualen. Dessa varningar foljs av ytterligare information i manualen om faran och hur
man undviker faran.

En varning om tungt féremal anger ett foremal som ar tungt och att det kan féreligga en risk
for personal att skadas vid felaktiga lyft. Folj instruktionerna och iaktta korrekta lyfttekniker
eller anvand lyfthjdlpmedel nar tunga féremal lyfts.

Denna typ av varningsetikett anger att omradet har en klass 2-laser och etiketten sitter pa
streckkodsscannern. Klass 2-lasrar ar sdkra under rimligt forutsebara driftsférhallanden,
omfattande anvandningen av optiska instrument for intrastralgranskning. Stirra inte in i
laserstralen.

Foljande forsiktighetsuppmaningar ndmns i denna manual:

En allméan forsiktighetsuppmaning anger en risk for mojlig skada pa utrustningen for vilken
det inte finns nagra tillhandahallna standardikoner i manualen. Dessa
forsiktighetsuppmaningar féljs av ytterligare information i manualen om hur man undviker
skada pa utrustningen.

En forsiktighetsuppmaning om dataférlust anger en eventuell risk for forlust av data eller
datakorruption om inte korrekta procedurer foljs. Dessa forsiktighetsuppmaning foljs av
ytterligare information i manualen om hur man undviker forlust av data.
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8.3 Forflyttning av instrumentet

P& grund av GeneXpert GX-XVI-instrumentets vikt (se Vikt i Avsnitt 4.2, Allmédnna
specifikationer), gor inga forsok att lyfta instrumentet utan korrekt sdkerhetsutbildning
och hjélp. Vikten pa GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II och GeneXpert GX-IV ir inte
en fara under normala forhallanden.

Varning
Lyft eller forflyttning av GeneXpert GX-XVI-instrumentet utan korrekt utbildning och hjalp
A?(

kan leda till personskada eller skada pa instrumentet.

8.4 Sakerhetsetiketter pa instrumentet

Tabell 8-1 listar de elektriska etiketter som kan finnas pd GeneXpert-instrumenten.

Tabell 8-1. Elektriska sakerhetsetiketter pa instrumenten

Etikett Beskrivning
I Anger laget PA (ON) fér huvudstrdmbrytaren.
O Anger laget AV (OFF) fér huvudstrémbrytaren.

Anger att den avsedda terminalen antingen far eller levererar vaxelstrém eller
spanning.

Tabell 8-2 listar andra sdkerhetsetiketter som kan finnas pad GeneXpert-instrumenten.
Tabell 8-2. Andra sdkerhetsetiketter pa instrumenten

Etikett Beskrivning

Anger en potentiell fara som inte definieras av nagra andra varningsetiketter.
Radgor med operatoren eller se i servicemanualen for vidare information eller
ytterligare information som kan inkluderas pa etiketten. Fortsatt med tillamplig
forsiktighetsuppmaning.

Anger en potentiell biologisk risk. Biologiska prov som t.ex. vavnader,
kroppsvatskor och blod fran manniska och andra djur kan potentiellt dverféra
smittsamma sjukdomar. Folj dina lokala, statliga’lkommunala och nationella
sakerhetsbestammelser vid hantering och kassering av prov.

Anger att det bor vara en separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning
for kassering enligt direktiv 2002/96/EG i Europeiska Unionen. Fdlj lokala,
kommunala, statliga och nationella miljobestammelser for kassering av elektrisk
och elektroniskt avfall.

I B> P>
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8.5

A

8.6

Varning

I\

8.7

Lasersakerhet

GeneXpert Dx-systemen anvédnder en klass 2-laser for streckkodsscannern. Symbolen for
laserstralningen anger att det kan finnas laserljus i omradet. laktta forsiktighetsatgérder
for att forhindra exponering.

Stirra inte in 1 laserstralen.

Elektrisk sakerhet

Elektriska faror finns inuti GeneXpert-instrumenten. Operatorer ska inte forsoka att 6ppna
instrumenthéljen. Om det gérs kan de exponeras for elektriska faror som kan orsaka skador
eller dodsfall.

GeneXpert-instrumentets inhdgnad ar utformad for att skydda operatorer fran elektriska
stotar. Under vanliga driftforhallanden &r du skyddad frén elektriska stotar.

Endast utbildad servicepersonal ska 6ppna holjen pa GeneXpert-instrumenten.
Utbildning ér tillgdnglig frén Cepheid.

Kemisk sakerhet

. Folj laboratorieméssiga standardprocedurer avseende sékerhet vid arbete med
kemikalier.

. Biologiska prover, 6verforingsanordningar och anvidnda kassetter bor anses kunna
overfora smittsubstanser som kriver sedvanliga forsiktighetsétgirder. Folj rutinerna
pa din inréttning avseende miljoavfall for korrekt bortskaffande av anvinda kassetter
och oanvinda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt
avfall som kraver specifika nationella eller regionala bortskaffningsférfaranden. Om
nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prover och anvidnda kassetter kasseras enligt WHO:s
(Vérldshélsoorganisationens) foreskrifter om hantering och bortskaffande av farligt
medicinskt avfall.

. Sékerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) for alla anvidnda reagens med detta
system dr tillgdngliga pa begiran fran Cepheid teknisk support och finns tillgdngliga
pa Cepheid-webbplatser (www.cepheid.com och www.cepheidinternational.com).

. Se Cepheid-webbplatsen for ytterligare miljoméssig hilso- och sédkerhetsinformation
om Cepheid-produkterna.
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8.8 Sakerhet vid biologisk fara

Biologiska prover, overforingsanordningar och anvidnda kassetter bor anses kunna

@ overfora smittsubstanser som kréiver sedvanliga forsiktighetsatgérder. Folj rutinerna pa
din inréttning avseende miljéavfall for korrekt bortskaffande av anvédnda kassetter och
oanvinda reagens. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall
som kréaver specifika nationella eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella
eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvinda kassetter kasseras enligt WHO:s
(Vérldshélsoorganisationens) foreskrifter om hantering och bortskaffande av farligt
medicinskt avfall.

8.9 Miljouppgifter

. Atervinning av GeneXpert-systemet: WEEE-miirket #r fastsatt pa elektroniska
produkter fran Cepheid.

. Atervinning av forpackningsmaterial: manga komponenter av
transportforpackningen kan tervinnas.

. Ytterligare information om ovan, omfattande EU:s och landets direktiv avseende
forpackning, energiforbrukning, RoHS, REACH, Prop. 65, m.m. finns p& Cepheid-
webbplatsen.
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9 Service och underhall

Detta kapitel beskriver de grundldggande underhéllsprocedurerna for GeneXpert-
instrumenten och listar mojliga problem eller felmeddelanden som du kan méta. Amnena
i detta kapitel ar foljande:

. Avsnitt 9.1, Underhallsatgérder

. Avsnitt 9.2, Underhallslogg

. Avsnitt 9.3, Avstingning av systemet

. Avsnitt 9.4, Riktlinjer for rengoring och desinfektion
. Avsnitt 9.5, Rengoring av arbetsomradet

. Avsnitt 9.6, Stanga modulddrrar

. Avsnitt 9.7, Kasta bort anvéinda kassetter

. Avsnitt 9.8, Rengdring av instrumentets ytor

. Avsnitt 9.9, Rengoring av kolvstavar och kassetttfack
. Avsnitt 9.10, Rengdring av -CORE

. Avsnitt 9.11, Rengoring och utbyte av flaktfiltren

. Avsnitt 9.12, Arligt instrumentunderhall

. Avsnitt 9.13, Anvindning av modulrapporterare

. Avsnitt 9.14, Utforing av en manuell sjdlvtest

. Avsnitt 9.15, Exkludering av moduler fran test

. Avsnitt 9.16, Generering av systemloggrapport

. Avsnitt 9.17, Utbyte av instrumentdelar

. Avsnitt 9.18, Reparation av instrumentet

. Avsnitt 9.19, Problemsokning
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Service och underhall

9.1

9.2

Underhallsatgarder

Fastin systemet dr utformat for att forhindra korskontaminering och sékerstélla
noggranna resultat, kan instrumentet kontrolleras och rengoras regelbundet i

forebyggande syfte. Tabell 9-1 listar grundldggande underhallsétgdrder som kan utforas.

Tabell 9-1. Underhallsatgarder och -frekvens

Atgard Frekvens* Avsnitt

Rengor arbetsomrade Dagligen Avsnitt 9.5
Stang alla moduldérrar Dagligen Avsnitt 9.6
Kasta bort anvanda kassetter Dagligen Avsnitt 9.7
Stang av GeneXpert-instrumentet Varje vecka Avsnitt 9.3
Stang av GeneXpert-datorn Varje vecka Avsnitt 9.3

Rengor flaktens forfilter

Varje vecka

Avsnitt 9.11.2

Arkivera test

Varje manad

Avsnitt 5.16.1

Rensa ut test Varje manad Avsnitt 5.18
Rengér kolvstav och kassettfack Varje kvartal Avsnitt 9.9
Rengor instrumentytor Varje kvartal Avsnitt 9.8
Byt ut flakftfilter Varje kvartal Avsnitt 9.11.2
Utfor arligt instrumentunderhall Varje ar Avsnitt 9.12
Rengdr I-CORE med |I-CORE Vid behov Avsnitt 9.10
rengdringsborste

Skriv ut systemets loggrapport Vid behov Avsnitt 9.16
Sakerhetskopiera databasen Vid behov Avsnitt 5.17.1

*Underhallsprocedurer kan utféras oftare i enlighet med dina miljdoméassiga férhallanden.

Underhallslogg

Fyll i underhallsloggen som visas i Figur 9-1 varje dag eller nir underhéllsatgarder
utfors pa systemet. Kopior av denna ménadslogg kan goras for anvandning sdsom kravs.
Det finns en elektronisk version av denna fil pa GeneXpert Dx-systemets
anvdandarmanual-CdROM som kan kopieras och anvéndas for registreringar varje
manad. Den elektroniska versionen av denna fil &r en PDF-fil som kan fyllas i och sparas
med anvéndning av Adobe Reader eller Adobe Acrobat.
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9.3

Obs!

9.4

Obs!

Obs!

Forsiktighet

A\

Avstangning av systemet

GeneXpert-instrumentet och -datorn ska stingas av en gang varje vecka for att uppdatera
systemet. Denna atgérd rensar bort onddiga tillfélliga filer och skyddar mot korruption
av datorns minne for att forhindra att systemet inte fungerar. For att ga ut ur GeneXpert
Dx-mjukvaran, se Avsnitt 5.2.5, Utloggning. Sténg av datorn, vénta i tvd minuter och
starta sedan om datorn.

Denna atgard kan uppnas under rengéringen eller vid utbytet av flaktfilter, som beskrivs i
avsnitt 9.11.

Riktlinjer for rengoring och desinfektion

Rengoring och desinficering av systemkomponenter &r avgdrande for korrekt
systemunderhall. Desinfektion dr en kemisk reaktion. En kemisk reaktion paverkas av
manga faktorer omfattande koncentrationen av desinfektionsmedlet, kontakttid,
temperatur, egenskaper av forekommande mikrober, mdngd organiska rester,
ytegenskaper m.m. Som med alla desinfektionsmedel ar det avgdrande att hela omradet
som ska desinficeras kommer i kontakt med desinfektionsldsningen.

Underhallsprocedurer kan utféras oftare i enlighet med dina miljomassiga forhallanden.

Allménna riktlinjer for rutinméssig rengoring av ytor ar:

. Anvind endast 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehéllande 5 %
metanol och 5 % isopropanol).

Allménna riktlinjer for rengdring kombinerad med desinfektion &r:

. Anvind en slutlig koncentration pa en spadning 1:10 av blekmedel f6r hushallsbruk
(anvéands inom 1 dag fran forberedelse).

Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett blekmedelkoncentrationen for hushallsbruk i
ditt land.

. Anvind tillrackligt desinfektionsmedel (blekmedelslosning) och sprid ut
desinfektionsmedlet jimnt 6ver ytan. Hela ytan ska vara vat for att helt desinficera
omradet.

. Medge minst tvd minuters kontakttid. Mer dn atta minuter ar inte rekommenderat.

. Ta bort kvarvarande blekmedel med 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 %
etanol innehallande 5 % metanol och 5 % isopropanol).

Om inte blekmedelsrester avlagsnas fran systemet kan det orsaka skada pa
instrumentkomponenterna. Torka alltid av med etanol efter anvandning av blekmedel.
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9.5

9.6

9.7

9.8
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. Upprepa rengdringen och desinfektionen med blekmedel tre ganger (tva minuters
kontakttid for varje applicering av blekmedel) f6ljt av en slutlig avtorkning med
etanol for att ta bort rester av blekmedlet.

En optisk borste ska anvandas for frekvent rengéring av I-Core beroende pa din omgivning.
Kontakta din lokala representant for att bestdmma hur ofta den optiska linsen ska rengéras.
Se Avsnitt 9.10.1, Linsrengéringsprocedur for hur man utfor optisk rengdring.

Rengoring av arbetsomradet

Rengor arbetsomradet dagligen med anvindning av god laboratoriesed for att undvika
kontamination av prov eller reagens. Folj riktlinjerna pa din inrdttning avseende
rengdring av arbetsomradet.

Stanga moduldorrar

Kontrollera dagligen att alla modulddrrar ar stingda forr att undvika kontamination av
modulerna.

Kasta bort anvanda kassetter

Kasta bort anvénda kassetter frin GeneXpert Dx-systemets moduler och pad omgivande
arbetsytor. Folj standardrutinerna pa din inrattning avseende kassering. Se Avsnitt 8.7,
Kemisk sdkerhet och Avsnitt 8.8, Sdkerhet vid biologisk fara for ytterligare information
avseende kassering av kassetter.

Rengoring av instrumentets ytor

Rengor instrumentets ytor varje kvartal (var tredje ménad) med etanol. Alla utsidornas
ytor pd instrumenthdljet ska rengéras omfattande ovansidan, sidorna och modulddrrens
utsida.

Fore rengéring av instrumentets ytor, lds Avsnitt 9.4, Riktlinjer for rengoring och
desinfektion.

Nodvéndiga material for denna procedur ar:

. 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehallande 5 % metanol och 5 %
isopropanol).

Anviénd inte 70 % isopropylalkohol for rengoring av instrumentets ytor. Isopropylalkohol kan
forsamra systemkomponenter.
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Obs!

Viktigt

Biologiska risker

/2\

9.8.1

Varning

A\

Viktigt

. En slutlig koncentration pa en spiadning 1:10 av blekmedel for hushéllsbruk
(anvénds inom 1 dag fran forberedelse).

Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett blekmedelkoncentrationen for hushallsbruk i
ditt land.

Anvand blekmedelslésningen endast i hdndelsen av ett spill. Torka av de(n) berérda ytan/
ytorna med blekmedel tre ganger. Lamna blekmedlet pa instrumentets ytor under tva
minuter varje gang innan avtorkning av ytorna med etanol for att ta bort blekmedelsrester.

. Luddfria torkar
. Engangshandskar
+  Ogonskydd

Bar kasserbara handskar, 6gonskydd och annan personlig skyddsutrustning som
forordnats enligt din inrattnings sakerhetspolicy medan denna rengoringsprocedur utfors.
Anvandning av personlig skyddsutrustning forhindrar exponering for kemiska och
biologiska farliga material.

Kvartalsvis underhall

Sting av GeneXpert Dx-systemet helt och hallet nar instrumentets ytor rengors.

Ta inte av instrumentholjen eller anvdnd en vakuumrengérare nagon gang inuti
instrumentet. Avldgsna smuts fran instrumentets yttre ytor med luddfria torkar eller
pappershanddukar fuktade med etanol eller blekmedel sasom beskrivs i den foljande
proceduren.

For rutinméssig rengoring av instrumentets ytor:
1. Fukta en luddfti tork eller pappershandduk ordentligt med 70 % etanolldsning.

2. Torka av alla yttre ytor pd instrumentet. Ta ofta nya luddfria torkar eller
pappershanddukar under avtorkningen.

3. Flytta GeneXpert-instrumentet och torka av alla bordsytor under och runt
instrumentet. Ta ofta nya luddfria torkar eller pappershanddukar under avtorkningen.

4. Kasta bort anvinda torkar eller pappershanddukar enligt laboratoriets
standardrutiner.
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9.8.2 | handelse av spill

Rengor berdrda yttre ytor pa instrumentet i hdndelse av ett spill.

Om det finns en misstanke att ett spill har paverkat instrumentets inre, ta inte bort nagra
Viktigt yttre instrumentholjen. Istéllet ska du stdnga av instrumentet och kontakta Cepheid teknisk
support for hjalp.

For att rengdra de berdrda ytorna pé instrumentet:

1. Fukta en Iuddfri tork eller pappershandduk ordentligt med blekmedelslosning spétt
1:10.

2. Torka av berdrda ytor pa instrumentet. Ta ofta nya torkar eller pappershanddukar
under avtorkningen.

3. Latblekmedelsslosningen vara kvar pa ytorna i minst tvd minuter men inte langre &n
atta minuter.

4. Upprepa Steg 1 till och med Steg 3 tva ytterligare génger till totalt tre ganger.
5. Fukta en luddfti tork eller pappershandduk ordentligt med 70 % etanollosning.

6. Torka av berdrda ytor pé instrumentet. Ta ofta nya torkar eller pappershanddukar
under avtorkningen.

7.  Kasta bort anvinda torkar eller pappershanddukar enligt laboratoriets
standardrutiner.

9.9 Rengoring av kolvstavar och kassetttfack

Rengor och desinficera kolvstavar och kassettfack varje kvartal (var tredje manad), i
hindelse av ett spill, eller om en negativ kontroll ger ett positivt resultat.

Fore rengoring av kolvstavar och kassettfack, 1ds Avsnitt 9.4, Riktlinjer for rengéring
och desinfektion.

Nodvéndiga material for denna procedur ér:

. En slutlig koncentration pé en spiddning 1:10 av blekmedel for hushéllsbruk
(anvénds inom 1 dag fran forberedelse)

Utfor blekmedelsavtorkningen tre olika ganger pa kassettfackens inre ytor och lat
blekmedlet vara kvar pa ytorna under tva minuter efter varje avtorkning. Efter de tva sista
minuterna, avlagsna rester av blekmedlet genom att noggrant torka av kassettfacket och
kolvstaven med etanol.

Viktigt

. 70 % etanol eller denaturerad etanol (70 % etanol innehallande 5 % metanol och 5 %
isopropanol)

Forsiktighet
f Anvand inte 70 % isopropylalkohol for rengoring av kassettfacket och kolvstaven.

Isopropylalkohol kan forsamra plast av polykarbonat.
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Biologiska risker

/2\

. Luddfria torkar
. Engangshandskar
+  Ogonskydd

Bar kasserbara handskar, 6gonskydd och annan personlig skyddsutrustning som
forordnats enligt din inrattnings sakerhetspolicy medan denna rengoringsprocedur utfors.
Anvandning av personlig skyddsutrustning forhindrar exponering for kemiska och
biologiska farliga material.

For att rengdra kolvstaven/-stavarna och kassettfacket(-en):
1. Avlédgsna kassetten(-erna) frdn modulen(-erna) som ska rengoras.

2. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa ikonen Underhall (Maintenance)
(se Figur 9-2). Skdarmen Underhall (Maintenance) visas.

3. Klicka pa Underhall (Maintenance) i menyfiltet (se Figur 9-2), vélj Underhall av
kolvstav (Plunger Rod Maintenance). Dialogrutan Underhall av kolvstav (Plunger Rod
Maintenance) visas. Se Figur 9-3.

r
m GeneXpert® Dx System

’ ; Q:ﬂ@ &I‘

User Data Management Report:

Setup | Maintenance| About User Detail Use

It B B 5

Create Test Check Status Perform Self-Test LS Define Assays Maintenance
Exclude Modules From Test
Version 6.4
User Detail User
Launched 11/11/20 12:32:52
Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient |I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
A1 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

Figur 9-2. GeneXpert Dx-systemfonster
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lunger Rod Maint
Module

Module Tests Since
Name L
1 428
A2 423
A3 439
A4 439

h:

Figur 9-3. Dialogrutan Underhall av kolvstav visas

Clean | [ cleanan | [ close |

For effektiv rengdring av kassettfacket(-en) och kolvstaven(-arna), vlj alternativet Rengor alla

(Clean All), vilket sanker ned alla kolvstavar och medger rengéringen av alla moduler samtidigt.
Obs!

Pa GeneXpert GX-XVI, for effektiv rengoring av kassettfacken och kolvstavarna, rengér dem i

grupper om fyra moduler.

4. 1tabellen Modul (Module), vilj modulen(-erna) som ska rengoras och vilj sedan
Rengor (Clean) eller Rengor alla (Clean All) (se Figur 9-3). Dialogrutan Rengdring av
kolvstav visas (se Figur 9-4).

Plunger Rod Cleaning ﬁ

Please remove cartridges from the modules.

g” Keep hands\?' of modules until plunger rods are lowered.

oK || cancel |

Figur 9-4. Dialogrutan Rengoring av kolvstav

5. Saikerstill att det inte finns nagra kassetter i ndgon av modulerna och klicka sedan
péa OK.

6. Idialogrutan Rengoring av kolvstav, dndras knappens namn Rengér (Clean) till Flytta
upp (Move Up) (om knappen Rengoér alla (Clean All) klickats pa, dndras den till Flytta
upp alla (Move Up All)). T instrumentet sdnks kolvstaven/-stavarna i de(n) valda
modulen(-erna) (eller alla moduler om knappen Rengoér alla (Clean All) klickats pé)
ned i kassettfacket(-en). Se Figur 9-5.
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Kassettfack

Kolvstav (nedséankt)

Slits for I-CORE-modul

Instrumentmodulens dorr (6ppnad)

Figur 9-5. Kolvstav nedsankt i kassettfack
7.  Rengor kolvstaven(-arna) och kassettfacket(-en) enligt foljande:
A. Fukta en luddfti tork eller pappershandduk ordentligt med blekmedelslosning
spatt 1:10.

Forsiktighet
f Anviénd inte en sprejflaska inuti kassettfacket. Om blekmedelslésning hamnar inuti I-CORE-

modulen kan modulen skadas.

B. Torka av kolvstaven energiskt med en luddfri tork. Torka tillracklig hart for att
ta bort svart smuts som samlas pa kolvstaven.
Med anvindning av samma luddfria tork, torka av vdggarna, taket, hdrnen och
kanterna pé kassettfacket. Torka sedan av dorrens insida och dorrens 6vre lapp
och kasta bort den luddfria torken.

Forsiktighet
f Om vatska hamnar inuti I-CORE-modulen kan modulen skadas. Ror inte slitsen pa I-CORE-

modulen dar kassettens reaktionsror fors in (se Figur 9-5).

Forsiktighet

ﬁ Lat inte blekmedlet vara kvar pa nagon yta langre é@n atta minuter.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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C. Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelsldsningen.

D. Med anvéindning av en ny luddfri tork fuktad med blekmedelslosning spatt 1:10
torka av kolvstaven, viggarna, taket, hornen och kanterna pa kassettfacket.
Torka sedan av dorrens insida och dorrens 6vre 1app och kasta bort den torken.

E. Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelsldsningen.

Med anvindning av en ny luddfri tork ordentligt fuktad med
blekmedelsldsningen spadd 1:10, torka av kolvstaven, viggarna, taket, hornen
och kanterna pa kassettfacket. Torka av dorrens insida och dorrens Gvre lapp
och kasta bort den Iuddfria torken.

G. Vinta 2 minuter efter avtorkningen med blekmedelslésningen.
H. Fukta en luddfri tork ordentligt med 70 % etanollosning.

I.  Anvénd den luddftia torken fuktad ordentligt med 70 % etanollosning for att
avldgsna allt kvarvarande blekmedel. Torka av kolvstaven, viggarna, taket,
hornen och kanterna pa kassettfacket. Torka sedan av dorrens insida och
dorrens 6vre lapp och kasta bort den luddfria torken.

8.  Nar kolvstaven(-arna) och kassettfacket(-en) har rengjorts, g tillbaka till
dialogrutan Underhall av kolvstav och vilj knappen Flytta upp (Move Up).
Kolvstaven(-arna) flyttar tillbaka upp till viloldget.

9. Klicka pé Stang (Close) for att stinga dialogrutan Underhéll av kolvstav.
10.  Sting instrumentmodulens dorr(-ar) manuellt.

Detta avslutar procedurerna for rengéring av kolvstaven/-stavarna och kassettfacket(-en).

9.10 Rengoring av I-CORE

Utfor denna rengoringsprocedur av I-CORE vid behov. Om du anvénder instrumentet i
ett omrade med hog fororening, damm eller rok, kommer du att behdva rengora oftare.
Denna procedur beskriver metoden for avldgsnande av damm och smuts i ror fran
stavens linsytor pd GeneXpert Dx-modulernas exciterings- och detekteringsblock.

Obs! Denna procedur géller bAide GeneXpert-moduler med 6-farger och 10-farger.

Material som ar néodvandiga eller reckommenderas for rengoring
. GX-rengoringskit (700-6519)
. Engéngshandskar

Beraknad rengoringstid: 30 sekunder per modul.
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9.10.1

Biologiska risker

/2\

Nylonborste

Skaftets inféringsutsprang /

Obs!

Biologiska risker

Obs!

Forsiktighet

Forsiktighet

Viktigt

Linsrengoringsprocedur
1. Vilj den modul som ska rengdras och 6ppna moduldérren manuellt.

2. Avlédgsna kassetten fran modulen vid behov.

Avldgsna kassetten fran GeneXpert-modulerna fére rengéring. Om inte kassetten avlagsnas
kan det resultera i att personal exponeras for biologiska faror och/eller flytande biologiskt
material rinner in i instrumentet och orsakar skada pa instrumentet.

3. Lokalisera borsten som tillhandahélls med GX-rengoringskit (se Figur 9-6).

Figur 9-6. Linsrengoéringsborste (300-8330)

Borsten ar utformad sa att den kommer att enkelt kunna féras in i I-CORE-slitsen och fa kontakt med
stavlinserna pa exciterings- och detekteringsblocken.

Sakerstall att du bar kasserbara handskar for rengoéringsproceduren. Om du bar handskar
forhindrar det dig fran att exponeras for biologiskt farligt material.

4. Ikladd kasserbara handskar, for in borsten i I-CORE-slitsen med en lutning upp till
skaftets inforingsutsprang, som visas i Figur 9-7.

Sakerstall att alla borsten ar helt inforda (upp till utspranget pa borstens plastskaft) sa att borsten
inte onddigtvis skadas.

For inte in nagra foremal i I-CORE-slitsen med undantag for den tillhandahallna borsten.
Inféring av nagot annat foremal kan skada I-CORE.

Applicera inte nagon I6sning (som t.ex. etanol eller blekmedel) pa borsten. Borsten maste
vara fullstandigt torr nar den fors in i I-CORE-slitsen.

Borsten ar avsedd for engangsbruk och ska inte anvidndas pa fler an en modul. Anvéand en
ny borste for varje modul som ska rengoras.
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i AN A e 6 DA ) A A o b PR N e i ST g

I-CORE-slits

Skaftets
inforingsutsprang

-

4
'y , Primar borstrorelse

ar upp och ned, med
sekundar vridrorelse,
som beskrivs i

Steg 5, nedan

b ADT
| \\\

Figur 9-7. Inforing av rengoéringsborsten i I-CORE-slitsen

— !

5. Forin borsten i I-CORE-slitsen helt och hallet upp till borstens plastskaft
(utspranget). Hall borsten stadigt i [-CORE-slitsen och utfor rengoring av
stavlinserna som beskrivs nedan. Hela rengoringsproceduren ska ta ungefar
30 sekunder per modul.

Rengoring gors genom att rora borsten i en upp och ned-riktning inom I-CORE-slitsen.
Obs! Borstvridning, dven om den maste goras, ar inte den huvudsakliga atgarden som resulterar i
rengoring av optiken.

A. Borja genom att borsta uppifran och ned i [-CORE-slitsen. Se till att applicera
ett enhetligt tryck vid borstning uppifran och ned i [.CORE-slitsen. Detta
kommer att sikerstilla att det mesta av smutsen och dammet i roret borstas av
fran linsytorna.

B. Vrid borsten frén vinster till hdger och tillbaka igen, ungefir 180°.
C. Borsta en gang till ovanifran och ned i I-CORE-slitsen.
D. Vrid borsten frén vinster till hdger igen och tillbaka igen, ungefdr 180°.

Slutligen borsta en géng igen ovanifran och ned i [-CORE-slitsen.

6. Nér linsrengoringen ér klar, avldgsna och kasta bort den anvinda borsten och
handskarna som farligt avfall.

Biologiska risker

Kassera handskar och borstar enligt inrattningens sakerhetspolicy och procedurer for farligt
avfall.
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9.11

9.11.1

Obs!

Viktigt

Obs!

Varning

A\

Forsiktighet

A\

Rengoring och utbyte av flaktfiltren

Det finns tva typer av flaktfilter pd GeneXpert GX-II- och GeneXpert GX-IV-
instrumenten: filter under ett filterskydd och filter under en bakpanel.

GX-Il och GX-IV flaktfilter under filterskydd

For att minimera driftstopp, rekommenderar Cepheid att du har ett tillgangligt flaktfilter i reserv for att
byta ut mot det smutsiga flaktfiltret som ska rengdéras. Nar flakffiltret tas bort, kan det rengéras och
ateranvandas nasta gang ett flaktfilter tas bort for rengdring.

Rengor flaktfiltren varje vecka eller oftare vid behov om du anvinder instrumentet i ett
omrade med hog férorening, damm eller rok. Byt ut fléktfiltren varje kvartal, eller oftare
vid behov. Det finns ett fliktfilter p4 bada GeneXpert GX-II- och GeneXpert GX-1V-
instrumenten. Flaktfiltren sitter pa instrumentets baksida (se Figur 9-8). Nodvéndiga
material for proceduren ér foljande:

. Flaktfilter for utbyte:
*  GeneXpert GX-II — filtrets artikelnummer: 001-1271
¢ GeneXpert GX-IV — filtrets artikelnummer: 001-1537
. Pappershanddukar
. Vatten

. Engéngshandskar

GeneXpert-instrumentet och -datorn maste stidngas av innan flaktfiltret ska rengéras sasom
beskrivs nedan. Denna procedur maste utforas varje vecka.

1. Setill att alla test har korts innan du forséker flytta instrumentet.

2. Sting av GX-II- eller GX-IV-instrumentet och datorn genom att f6lja
instruktionerna i Avsnitt 5.2, Komma igang.

Vid behov flytta instrumentet forsiktigt vid utférande av foljande procedur for reng6ring av flakffilter.

Se vikttabellen i Avsnitt 4.2, Allmanna specifikationer for GeneXpert instrumentens vikter.
laktta forsiktighet néar instrumentet flyttas. Forsok inte lyfta instrumentet utan korrekt
sdkerhetsutbildning och hjélp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt utbildning
och hjélp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera din garanti.

Se till att inte tappa instrumentet.

3. Omplacera instrumentet s att det ar latt att komma at flaktfiltret. Se Figur 9-8.

9-14

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Service och underhall

Flaktar

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Figur 9-8. GeneXpert GX-lI- och GeneXpert GX-IV-instrumenten placerade for atkomst till flaktar

4. Taforsiktigt av flaktfiltrets skydd genom att snérta till skyddet sa att det lossnar frén
flakthuset (se Figur 9-9) och lagg det at sidan under resterande del av proceduren
med filterborttagning och rengéring.

GeneXpert GX-l -
P Flaktfiltrets skydd GeneXpert GX-IV

Figur 9-9. Borttagning av flaktfiltrets skydd
5. Tabort det smutsiga filtret for rengéring. Se Figur 9-10.
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Filter

B\

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

Figur 9-10. Filterborttagning
6.  Sitt in ett rent filter i flaktfiltrets skydd.

7.  Placera flaktfiltrets skydd och filtret pa plats som en enhet. Tryck stadigt in skyddets
sidor i flakthuset tills det snidpper sdkert pa plats. Tryck stadigt in den nedre delen av
skyddet tills det snépper sékert pa plats. Se Figur 9-11.

GX-lI: Tryck in den nedre delen pa plats GX-IV: Tryck in sidorna pa plats

Figur 9-11. Installation av flaktfiltrets skydd

8. Rengor det gamla flaktfiltret genom att tvétta det. Placera detta rengjorda filter
mellan tva pappershanddukar och 1at det Iufttorka.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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Forsiktighet

A\

9.11.2

Obs!

Obs!

Tvatta aldrig ett flaktfilter och sedan satt det omedelbart tillbaka pa systemet. Flaktfiltret
maste vara helt torrt innan installation pa systemet.

9.  Nar filtret ar torrt, forvara det for anviandning den foljande veckan, nér du nésta gang
tar bort filtret for rengdring.

10.  Fyll i datumet for flaktfiltrets rengéring i underhéllsloggen (se Figur 9-1) och
forvara det for dina register.

GX-ll och GX-IV flaktfilter under bakpanel

Det finns tva typer av fléktfilter pa GeneXpert GX-II- och GeneXpert GX-1V-
instrumenten. Om GeneXpert-instrumentet har en bakre panel som t.ex. de som visas
i Figur 9-12, kréver fléktfiltren att instrumenten ar bortkopplade frén eluttagen.

GX-lI GX-IV R2

Figur 9-1. Aldre stilens filter (maste bortkopplas fran strémkallan)

For att minimera driftstopp, rekommenderar Cepheid att du har tillgangliga flakftfilter i reserv for att
byta ut mot de smutsiga flaktfiltren som ska rengdras. Nar ett flakffilter tas bort, kan det rengéras
och ateranvandas nasta gang flakffiltren tas bort for rengoring.

GX-IV-R1 har inte ett filter under bakpanelen. Anvandarna kan endast rengdra/ta bort damm fran
flaktarna sdsom beskrivs i Avsnitt 9.11.3.

Rengor fléktfiltren varje vecka eller oftare vid behov om du anvinder instrumentet i ett
omrade med hog fororening, damm eller rok. Byt ut flaktfiltren varje kvartal, eller oftare
vid behov. Det finns ett flaktfilter pad bada GX-II- och GX-IV-instrumenten. Flaktfiltren
sitter pa instrumentets baksida. Se Figur 9-8. Nodvindiga material for proceduren ar
foljande:

. Flaktfilter for utbyte — filtrets artikelnummer: 001-1271

GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual 917
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Viktigt

Obs!

Varning

Forsiktighet

Varning

. GeneXpert GX-1V — filtrets artikelnummer: 001-1537
. Pappershanddukar
. Vatten

. Engangshandskar

GeneXpert-instrumentet och -datorn maste stidngas av innan flaktfiltret ska rengéras sasom
beskrivs nedan. Denna procedur maste utforas varje manad.

1. Se till att alla test har korts innan du forsoker flytta instrumentet.

2.  Sting av GX-XVI R1-instrumentet och datorn genom att folja instruktionerna
1 Avsnitt 5.2, Komma igéng.

Vid behov flytta instrumentet forsiktigt vid utforande av foljande utbytesprocedur av flakffiltret.

Se vikttabellen i Avsnitt 4.2, Allmdnna specifikationer for GeneXpert-instrumentens vikter.
laktta forsiktighet nar instrumentet flyttas. Forsok inte lyfta instrumentet utan korrekt
sdkerhetsutbildning och hjalp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt utbildning
och hjélp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera din garanti.

Se till att inte tappa instrumentet.

3.  Koppla bort elsladden och nétverkskabeln.

Avlagsna inte holjen savida inte instrumentet ar bortkopplat. Underlatenhet att géra detta
kan orsaka elektriska faror och kroppsskada.
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Nitverkskabel Elkabel

Figur 9-2. Platser for niatverkskabel och elkabeluttag pa aldre GX-IV
4. Avldgsna de fyra skruvarna pa bakpanelen med en Phillips-skruvmejsel.

4 skruvar

Figur 9-3. Bakpanelens skruvar pa dldre GX-IV

5. Draav panelen och avldgsna det graa skumfiltret (se Figur 9-15).
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Skumfilter

Figur 9-4. Skumfilter i dldre GX-IV
6. Rengor filtret med vatten och tval.

7.  Torka skumfiltret mellan tva pappershanddukar. Det méste vara fullstiandigt torrt
innan du sitter tillbaka det.

Forsiktighet
f Tvatta aldrig ett flaktfilter och sedan satt det omedelbart tillbaka pa systemet. Flaktfiltret

maste vara helt torrt innan installation pa systemet.

8. Sétt det rena filtret in i filterramen 1 bakpanelen.

Figur 9-5. Byta ut skumfilter i dldre GX-IV

9.  Sitt pa bakpanelen pa instrumentet och sétt fast med de fyra skruvarna som du tog
bort i steg 4.

10.  Satt tillbaka instrumentet och ateranslut nirverkskabeln och elkabeln.

9-20 GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Service och underhall

9.11.3 GeneXpert GX-IV R1-flaktens rengoring

GX-IV-R1 har inte ett filter under bakpanelen. Anvéndaren kan endast rengdra/ta bort
damm med anvindning av ett vakuum fran fléktens exterior, vilket anges i magenta,
sdsom visas i Figur 9-17. Om GeneXpert-instrumentet har en bakre panel som t.ex. den
som visas, kriaver flaktrengdringen att instrumentet r bortkopplat fran eluttagen.

- ==

— o= ® | g | —
e "~ (@]
GX-IV R1
Figur 9-6. GeneXpert GX-IV R1-instrumentet utan flaktfilter (maste bortkopplas fran stromkallan)

9.11.4 GeneXpert GX-XVI-flaktfilter

9.11.4.1 Procedur for att rengora och byta ut GX-XVI R1-flaktfilter

For att minimera driftstopp, rekommenderar Cepheid att du har tillgangliga flakffilter i reserv for att
Obs! byta ut mot de smutsiga flaktfiltren som ska rengoéras. Nar ett flaktfilter tas bort, kan det rengé6ras
och ateranvandas nasta gang flakffiltren tas bort for rengoring.

Rengor fléktfiltren varje vecka, eller oftare vid behov. Det finns fyra fléktfilter pa
GeneXpert GX-XVI R1. Fléktfiltren sitter pa baksidan av GX-XVI R1. Se Figur 9-8.
Nodvindiga material for proceduren &r foljande:

. Flaktfilter for utbyte — filtrets artikelnummer: 001-1271
. Pappershanddukar
. Vatten

. Engangshandskar

GeneXpert-instrumentet och -datorn maste stingas av innan flaktfiltret ska rengéras sasom

Viktigt beskrivs nedan. Denna procedur maste utforas varje manad.
1. Se till att alla test har korts innan du forsoker flytta instrumentet.
2. Sting av GX-XVI R1-instrumentet och datorn genom att folja instruktionerna
1 Avsnitt 5.2, Komma igéng.
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Obs! Vid behov flytta instrumentet forsiktigt vid utférande av foljande utbytesprocedur av flakffiltret.
Varning Se vikttabellen i Avsnitt 4.2, Allmédnna specifikationer for GeneXpert-instrumentens vikter.
laktta forsiktighet nar instrumentet flyttas. Forsok inte lyfta instrumentet utan korrekt
sakerhetsutbildning och hjalp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt utbildning
och hjélp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera din garanti.

Forsiktighet

ﬁ Se till att inte tappa instrumentet.

3. Om det inte finns tillrdckligt med utrymme bakom instrumentet, vrid instrumentet sa
att du latt kan komma &t filterskydden. Se Figur 9-18.

—

§

/

Flaktar

Figur 9-12. GeneXpert GX-XVI R1-instrumentet placerat for atkomst till flaktar

4. Ta forsiktigt av flaktfiltrets skydd genom att snérta till skyddet sa att det lossnar fran

flakthuset (se Figur 9-19) och lagg det at sidan under resterande del av proceduren
med filterborttagning och rengoring.
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Flaktfiltrets skydd Filter

l

\

Figur 9-13. Borttagning av flaktfiltrets skydd

5. Tabort det(de) smutsiga filtret/filtren for rengéring. Se Figur 9-19.
6.  Sitt in ett rent filter i flaktfiltrets skydd.

7.  Placera flaktfiltrets skydd och filtret pa plats som en enhet. Tryck stadigt in skyddets
sidor i flakthuset tills det sndpper sdkert pa plats. Tryck stadigt in den nedre delen av
skyddet tills det sndpper sékert pa plats. Se Figur 9-20.

Filter i flaktskydd Filterskydd installerat
e — _—

Figur 9-14. Utbytesfilter och skydd installerade

8. Upprepa Steg 4 till och med Steg 6 for de resterande fléktfiltren (tre ytterligare
filter).

9. Rengor de gamla fléktfiltren genom att tvitta dem. Placerad varje rengjort filter
mellan tva pappershanddukar och 1at det Iufttorka.
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Forsiktighet

A\

9.11.4.2

Obs!

Viktigt

Tvatta aldrig ett flaktfilter och sedan satt det omedelbart tillbaka pa systemet. Ett flaktfilter
maste vara helt torrt innan installation pa systemet.

10.  Nar filtren ar torra, forvara dem for anvandning den f6ljande veckan, nir du nésta
gang tar bort filtren for rengdring.

11.  Fyll i datumet for flaktfiltrets rengdring i underhéllsloggen (se Figur 9-1) och
forvara det for dina register.

Procedur for att rengora och byta ut GX-XVI R2-flaktfilter

For att minimera driftstopp, rekommenderar Cepheid att du har ett tillgangligt flaktfilter i reserv for att
byta ut mot det smutsiga flaktfiltret som ska rengdras. Nar ett flakffilter tas bort, kan det reng6ras
och ateranvandas nasta gang flakffiltren tas bort for rengoring.

Rengor flaktfiltren varje vecka, eller oftare vid behov. Det finns fyra flaktfilter pa
GeneXpert GX-XVI R2. Fléktfiltren sitter pa baksidan av GX-XVI R2. Se Figur 9-21.
Nodviandiga material for proceduren ar foljande:

. Fléktfilter for utbyte — filtrets artikelnummer: 001-1537
. Pappershanddukar
. Vatten

. Engangshandskar

GeneXpert-instrumentet och -datorn maste stingas av fore utférande av filterutbytet som
beskrivs nedan. Denna procedur maste utforas varje manad.
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Filter (4 vardera)

A

Figur 9-15. GeneXpert GX-XVI R2-flaktfilter
1. Setill att alla test har korts innan du forsoker flytta instrumentet.

2. Sting av GX-XVI R2-instrumentet och datorn genom att folja instruktionerna i
Avsnitt 5.2, Komma igéng.

Obs! Vid behov flytta instrumentet forsiktigt vid utférande av foljande procedur for rengéring av flakffilter.
Varning Se vikttabellen i Avsnitt 4.2, Allmanna specifikationer for GeneXpert instrumentens vikter.
laktta forsiktighet nar instrumentet flyttas. Forsok inte lyfta instrumentet utan korrekt
' sédkerhetsutbildning och hjalp. Lyft eller forflyttning av instrumentet utan korrekt utbildning
. och hjélp kan leda till personskada, skada pa instrumentet och annullera din garanti.

Forsiktighet

ﬁ Se till att inte tappa instrumentet.

3. Om det inte finns tillrackligt med utrymme bakom instrumentet, vrid instrumentet sa
att du latt kan komma &t filterskydden.

4. Ta forsiktig av flaktfiltrets skydd genom att snérta till skyddet sa att det lossnar fran
flakthuset. Se Figur 9-22 och ldgg det &t sidan for den resterande delen av
proceduren med filterborttagning och -rengéring.
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Filter Flaktfiltrets skydd

N =

Figur 9-16. Borttagning av flaktfilterskyddet och filtret

5. Tabort det(de) smutsiga filtret/filtren for rengoring.
6.  Sitt in ett rent filter i flaktfiltrets skydd.

7. Placera flaktfiltrets skydd och filtret pé plats som en enhet. Tryck stadigt in skyddets
sidor i flakthuset tills det sndpper sikert pa plats. Tryck stadigt in den nedre delen av
skyddet tills det snépper sékert pa plats. Se Figur 9-23.

Filter i flaktskydd Filter och flaktskydd installerade

Figur 9-17. Utbyte av filtret och skyddet

9-26 GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Service och underhall

8.  Upprepa Steg 4 till och med Steg 6 for de resterande fléktfiltren (tre ytterligare
filter).

9. Rengor de gamla flaktfiltren genom att tvitta dem. Placerad varje rengjort filter
mellan tva pappershanddukar och lat det lufttorka.

Forsiktighet
f Tvatta aldrig ett flaktfilter och sedan satt det omedelbart tillbaka pa systemet. Ett flaktfilter

maste vara helt torrt innan installation pa systemet.

10.  Nar filtren ar torra, forvara dem for anvandning den f6ljande veckan, nir du nésta
gang tar bort filtren for rengdring.

11.  Fyll i datumet for flaktfiltrets rengdring i underhallsloggen (se Figur 9-1) och
forvara det for dina register.

9.11.5 Utbytesinstruktioner for hogeffektivitetsfilter (HE-filter)

Detta avsnitt tillhandahéller instruktioner for utbytet av HE-filtret och forfilter och géller
endast for speciellt konfigurerade GX-IV-system.

Flaktfiltren sitter pd baksidan av GX-IV (se Figur 9-24). Nodvandiga material for
proceduren ar foljande:

. Kit for filterutbyte — artikelnummer: GX-HE-FILTERKIT
*  Innehéller 1 HE-filter och 6 forfilter

. Engéngshandskar

Byt ut forfiltret minst en gang var 3:e ménad.

Byt ut HE-filtret minst en gang var 12:e ménad.

GeneXpert-instrumentet och -datorn maste stingas av fore utférande av filterutbyten som

Viktigt beskrivs nedan.
1. Setill att alla test har korts innan du forsoker flytta instrumentet.
2. Sting av GX-IV-instrumentet och datorn genom att folja instruktionerna i
Avsnitt 5.2, Komma iging.
Obs! Vid behov flytta instrumentet forsiktigt vid utférande av féljande utbytesprocedur av filtret.

Forsiktighet

ﬁ Se till att inte tappa instrumentet.

3.  Omplacera instrumentet sé att det ar latt att komma &t filtret.
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Figur 9-18. GX-IV-instrumentet placerat for atkomst till filter

4. Ta forsiktigt bort forfiltrets hallare genom att halla med fingrarna i hdrnen.
Se Figur 9-25.

Figur 9-19. Borttagning av forfiltrets hallare
5. Tabort forfiltret fran forfiltrets hallare. Se Figur 9-26. Kasta bort det gamla forfiltret.
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Figur 9-20. Borttagning av forfiltret

6. Tabort HE-filtrets héllare genom att frigora féstena pé sidorna, upptill och nedtill.
Filtrets hallare har en sndv passform och det kan ta lite tid att ta bort. Se Figur 9-27.

Figur 9-21. Borttagning av HE-filtrets hallare

7. Luta GX-IV-instrumentet mot ytan i riktning mot dig for att ta bort HE-filtret.
HE-filtret bor lossa litt. Se Figur 9-28. Kasta bort det gamla HE-filtret.
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Figur 9-22. Borttagning av HE-filtret

Installation av HE-filtret, HE-filtrets hallare, forfiltret och forfiltrets hallare

1. Sétt in det nya HE-filtret i filterhuset. Pilen pd HE-filtret ska peka inat mot
instrumentet. Se Figur 9-29.

Figur 9-23. Ersattning av HEfiltret

2. Satt HE-filtrets hallare ovanpa HE-filtret. Med hjalp av dina fingrar pa sidorna,
upptill och nedtill, tryck forsiktigt pa HE-filtrets hallare sé att det passar tétt. Féstena
pa sidorna, upptill och nedtill méste gripa tag fullstdndigt. Se Figur 9-30
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Figur 9-24. Erséattning av HE-filtrets hallare

3. Satt forfiltret under forfiltrets hallare si att de kommer i direkt kontakt med
varandra.
4.  Sétt den forfiltermonterade hallaren och forfiltret tillsammans ovanpa HE-filtrets

hallare med fingrarna pa sidorna, upptill och nedtill sa att det passar tétt.
Se Figur 9-31.

Figur 9-25. Ersattning av forfiltret och forfiltrets hallare

5.  HE-filtret 4r nu helt utbytt och monterat pa GX-IV-instrumentet. Filtret pa
instrumentet ska se ut som pé Figur 9-24.
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9.12

9.13

Arligt instrumentunderhall

Kalibrering av GeneXpert-instrumentet kravs inte under den initiala systeminstillningen.
Cepheid utfor alla nddvéndiga kalibreringar innan systemet transporteras. Dock
rekommenderar Cepheid att systemet kontrolleras avseende korrekt kalibrering varje ar
raknat fran tidpunkten for forsta anvéndning. Baserat pa anvindningen och underhéllet
av varje system, kan kalibreringskontroller rekommenderas mer frekvent. Systemet ar
utformat for att méta modulprestanda med de interna assaykontrollerna. I héndelse av ett
modulutbyte, kommer den tillhandahéllna erséttningsmodulen att ha kalibrerats fore
leverans.

. Kontrollera korrekt kalibrering av instrumentet
. Byt ut hogeftektivitetsfiltret (HE-filtret), om tillimpligt (se Avsnitt 9.11.4)

En GeneXpert-operator eller serviceingenjor med behdrigheter som
administratéranvindare kan utfora kalibreringskontroller under underhéll varje ar.
Kontakta Cepheid teknisk support for information om kalibreringskontroller. Se Teknisk
assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.

Anvandning av modulrapporterare

Cepheid teknisk support kan be dig att anvinda modulrapporterarverktyget vid
undersdkning av orsaken till mdjliga modulrelaterade problem. Modulrapport-
erarverktyget anvinds ocksé for att kontrollera det senaste kalibreringsdatumet for
modulerna. Det tillhandahaller kalibreringsinformation och andra uppgifter, som visas i
Figur 9-32.

For att granska modulrapporterare, gé till skdarmen Underhall. Klicka pa Underhall
(Maintenance) i menyfiltet och vélj Modulrapporterare (Module Reporters). Fonstret
Modulrapporterare visas. Se Figur 9-32.

Klicka pa nedrullningsmenyn for att granska en annan modul

/

Module | [A1 2

n Module Reporters

Reporters

Reporter
Name

Calibration
Status

Calibration
Date

Calibration
= A

Minimum

C

Maximum
Scalable

(nM)

ion (ni)

ion (ni)

slwina

FAM-2
Alx532

™R
Alx647

Valid
Valid
Valid
Valid

04/09/19
04/09/19
04/09/19
04/09/19

300
200
400!
200!

75.0
50.0
100.0
50.0;

300.0
200.0
400.0
200.0

Close

Figur 9-26. Fonstret Modulrapporterare
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9.14 Utforing av en manuell sjalvtest

Obs! Inga test kan koras i GeneXpert Dx-systemet nar en manuell sjilvtest utfors.

GeneXpert Dx-systemet utfor automatiskt en sjélvtest vid start. Dock kan ett sjilvtest
initieras manuellt pa alla moduler for att &terstilla och kontrollera problem med
hérdvarufel.

For att starta sjdlvtestet:
1.  Ta ut kassetterna fran modulerna som ska kontrolleras.

2. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa ikonen Underhall (Maintenance). Skirmen
Underhéll visas. Se Figur 9-35.

3. Klicka pa Underhall (Maintenance) i menyfiltet och vilj Utfor sjalvtest (Perform Self-
Test). Dialogrutan Modulens sjdlvtest visas. Se Figur 9-33.

R Module Self-Test et
Modules
Module

A Name Progress

' Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Self-Test Close

Figur 9-27. Dialogrutan Modulens sjalvtest

4. Vilj modulen som ska kontrolleras.

5. Klicka pa Sjalvtest (Self-Test). Dialogrutan Sjdlvtest visas. Se Figur 9-34.

Self-Test &

Please remove cartridge from the module.
Keep hands clear of module until operation is completed.

Y

OK Cancel

Figur 9-28. Dialogrutan Sjalvtest
6. Folj instruktionerna i dialogrutan Sjélvtest och klicka pa OK.

7.  Nar sjalvtestet ar klart &ndrar mjukvaran framatskridandet till Tillganglig (Available),
vilket anger att sjalvtestet ar godkant. Om meddelandet anger att sjdlvtestet inte
godkéndes, kontakta Cepheid teknisk support. Se Teknisk assistans-avsnittet i
Forord for kontaktinformation.
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9.15 Exkludering av moduler fran test

Moduler kan exkluderas fran testning om s& 6nskas genom att folja instruktionerna i
detta avsnitt. Modulerna som exkluderas kommer att listas som Avaktiverade (Disabled)
och kommer inte att anvéndas av systemet for att kora test.

For att exkludera moduler fréan ett test:

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa ikonen Underhall (Maintenance). Skidrmen
Underhall visas. Se Figur 9-35.

2. Klicka pa Underhall (Maintenance) i menyfiltet och vélj Exkludera moduler fran test
(Exclude Modules From Test). Dialogrutan Exkludera moduler fran test visas. Se

Figur 9-36.

r
n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup | Maintenance  About User Detail Usel
= .v/ Module Repone.rs — -® l ‘
Eyi l(&il Ph‘mgenr' Rod Maintenance §y /\4 ﬁ @

Perform Self-Test Maintenance

Create Test Check\Status LEEE Define Assays

‘ Exclude Modules From Test
Version 6.4
User Detail User
Launched 11/11/20 12:32:52
Instruments

Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts

Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
A4 702078 503280 302846 275 4569

Figur 9-29. GeneXpert Dx-systemfonster
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|Exclude

Exclude Module Name Module SIN
[vi |A1 | 503277
I |A2 | 503278
O |A3 | 503279
[ m 503280

Select Deselect Select Deselect

Al Al Highlighted Highlighted

ok | [ cancel |

Figur 9-30. Dialogrutan Exkludera moduler fran test

3. Vilj modulen(-erna) som ska exkluderas frin test genom att klicka pa den
intilliggande kryssrutan.

4.  Tryck pa knappen OK for att spara dndringar till dialogrutan Exkludera moduler fran
test (se Figur 9-36).
Tryck pa knappen Avbryt (Cancel) for att avbryta dndringarna.

9.16 Generering av systemloggrapport

Systemloggrapporter kan anvéndas for att tillhandahélla héandelser av
instrumentmodulens sjéalvtest och fel till Cepheid nér ett modulfel har uppstatt.

1. I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Rapporter (Reports) i menyféltet och
klicka sedan pa Systemlogg (System Log). Fonstret Systemloggrapport visas.
Se Figur 9-37.
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Beorodl o TR DR B B B =
B o N
Date Range
® Al
© select
Modules
® Currently Connected Modules
) All Logged Modules
Select Module Name Module Serial Number
v A1 503277
v A2 503278
v A3 503279
vi Ad 503280
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted
Show
® Errors Only
) All Entries
Ll
| GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |
Figur 9-31. Fonstret Systemloggrapport
2. Specificera foljande kriterier for att granska trender av intresse:
*  Datumintervall (Date Range):

*  Alla (All) — Vilj for att inkludera alla registreringar.

»  Vilj (Select) — Vilj for att filtrera registreringar genom att specificera
datumintervall. Poster som dr édldre &n 1 ar tas automatiskt bort.

*  Moduler (Modules):

*  Nuvarande anslutna moduler (Currently Connected Modules) — Visar
moduler som dr anslutna till systemet och som nu visas pa skirmen
Kontrollera status. Detta dr standardalternativet.

+  Allaloggade moduler (All Logged Modules) — Visar alla moduler som har
sjélvtest- eller felposter i denna systemdatabas det senaste aret. Detta
mojliggor for teknisk support att erhalla sjévtest-/fel-poster for en modul
som inte ldngre dr ansluten till systemet.

En lista 6ver moduler visas i tabellen. Vélj modulen som ska inkluderas i
systemloggen genom att vilja varje individuell modul, eller genom att
anvinda en av foljande knappar:
»  Vilj alla (Select All) — Viljer varje modul som visas i tabellen genom
markering av alla kryssrutor.
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Vilj bort alla (Deselect All) — Tar bort varje modul genom att avmarkera
alla kryssrutor.

Vilj markerade (Select Highlighted) — Viljer rad som markerats med
musen.

Vilj bort markerade (Deselect Highlighted) — Tar bort markerade rader
och avmarkerar kryssrutorna.

*  Visa (Show):

*  Endast fel (Errors Only) — Visar endast felposter i den genererade
rapportfilen.

«  Alla poster (All Entries) — Visar alla sjdlvtestposter och felposter i rapporten.

3. Nir du avslutat valet av loggkriterier, klicka pé en av foljande knappar:

»  Genererarapportfil (Generate Report File) — Skapar en PDF-fil och sparar den pa
en plats som du specificerar.

+  Klicka pa knappen Generera rapportfil (Generate Report File) pa skarmen
Systemloggrapport (se Figur 9-37) for att skapa testrapportens PDF-fil.
Dialogrutan Generera rapportfil kommer att visas, vilken gor det mojligt att
spara en fil till en specificerad plats. Klicka pa Spara (Save) nér du
navigerat till den specificerade platsen.

*  Om du vill kan du for att skriva ut rapporten, ga till platsen dér den
sparades, Oppna systemloggrapporten och skriva ut den. En rapport som
liknar systemloggrapporten som visas i Figur 9-38 kommer att skrivas ut.

«  PDF-forhandsvisning (Preview PDF) — Skapar en PDF-fil och visar filen i Adobe
Reader-fonstret. Se Figur 9-38. PDF-filen kan sparas och skrivas ut frdn Adobe
Reader-mjukvaran.

4. Nir systemloggrapporten skrivits ut, klicka pa Stang (Close) for att stinga fonstret
Systemloggrapport.
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GeneXpert PC 11/09/20 12:59:42
System Log Report

- Selection Criteria -
Date Range: All

Modules: Currently Connected Modules
Module A1,A2,A3,A4.

Show: Errors Only

User: Detail User

Module Name Instrument S/N Module S/N
1

A 702078 503277
[ Description Detail Time Version
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of ~ 11/09/20 12:58:20 6.3

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
A2 702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A3 702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
Ad 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 1

Figur 9-32. Ett exempel pa en systemloggrapport
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9.17 Utbyte av instrumentdelar

Forsiktighet Forsok inte att byta ut elsladden eller Ethernet-kabeln mot icke-godkénda delar. Anvandning
A av inkompatibla delar kan skada instrumentet, orsaka prestandaproblem eller leda till forlust
av data.

Du kan byta ut foljande GeneXpert-instrumentdelar:

. Elsladd till GeneXpert GX-IV och GeneXpert GX-XVI
(artikelnummer: 100-1375)

. Ethernet-kabel (artikelnummer: 700-0555)

. Stromforsorjning till likstrdmsadapter for GeneXpert GX-I1 R2 och GeneXpert
GX-II R2 (artikelnummer: 100-3632)

. Elsladd till GeneXpert GX-I R2 och GeneXpert GX-II R2
(artikelnummer: 100-3717)

Du kan erhélla elsladden, Ethernet-kabeln och likstromsadapterns stromforsorjning fran
Cepheid. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.

9.18 Reparation av instrumentet

Varning

Forsok inte att 6ppna eller avlagsna instrumenthéljen. Om det gérs kan du exponeras for
elektriska faror som kan orsaka skador eller dédsfall.

Varning Forsok inte att 6ppna eller avlagsna instrumentholjen. Forsok inte att modifiera eller

reparera systemet. Felaktiga reparationer och icke-korrekta ersattningar av delar kan leda till
personskada, skada pa instrumentet och annullera din garanti.

>

For att skydda din garanti och for korrekt drift, ska GeneXpert Dx-systemet endast
servas av en behorig representant fran Cepheid. Om instrumentet inte fungerar korrekt,
kontakta Cepheid teknisk support. Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for
kontaktinformation. Néar du ringer Cepheid teknisk support, var beredd att uppge
instrumentets serienummer. Du kan hitta serienummeretiketten pa instrumentets baksida.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual 9-39
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9.19 Problemsdkning

Detta avsnitt listar mdjliga problem eller felmeddelande som kan uppsta.
Amnena #r foljande:

Avsnitt 9.19.1, Hardvaruproblem
Avsnitt 9.19.2, Felmeddelanden

9.19.1 Hardvaruproblem
Tabell 9-2 listar mojliga hardvaruproblem som kan uppsta. For att kontakta Cepheid
teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.
Tabell 9-2. Hardvaruproblem
Problem Mojliga orsaker Losning

Systemet startar inte.

Instrumentet ar inte anslutet till
natspanningen.

Kontrollera instrumentets
natanslutningar.

Modul detekteras inte.

Narverkskabeln ar inte ansluten eller
fel kabel ar installerad.

Mjukvaran startad innan instrumentet
sattes pa.

IP-adressen ar inte ratt tilldelad.

Anslut narverkskabel

(Cepheid SN 700-0555).

Ga ut ur mjukvaran och starta om nar
instrumentet satts pa.

Andra IP-adressens instélining genom
att utféra de tillhandahallna stegen i
Avsnitt 2.9.3, IP-adress.

Hardvarufel.

Anvandning av mjukvaruversion 4.0
eller tidigare med 6-fargers instrument.

Stang av systemet och uppdatera
mjukvaran.

Fel pa streckkodsscannern.

Symboliken &r inte stddd.

Scannerns streckkodskabel ar inte
inkopplad.

GeneXpert Dx-mjukvaran stéder Code
39, Codebar, Code 128 (A, B och C)
linjar streckkodssymbolik och
Interleave 2 av 5.

Koppla fran scannern och koppla ater
till datorn.

Kassetten sitter fast inuti
instrumentmodulen.

Mekaniskt modulfel.

For att ta ut kassetten:

* | GeneXpert Dx-systemfonstret,
klicka pa Underhall
(Maintenance) i verktygsfaltet.

* | underhallsmenyn, klicka pa
Oppna moduldorr eller
uppdatera EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).

* VAl modulen.

+  Klicka pa Oppna dorr
(Open_Door) fér att ppna
moduldérren.

Om dorren inte 6ppnas, stang av och

satt pa instrumentet och upprepa

ovan steg.
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Tabell 9-2. Hardvaruproblem (fortsattning)

Problem

Maéjliga orsaker

Losning

Instrumentmodulens réda lampa
blinkar.

Mekaniskt modulfel.

Bekrafta att det inte finns nagon
kassett i modulen.

Utfér en manuell sjalvtest.

(Avsnitt 9.14, Utféring av en manuell
sjalvtest).

Om felet aterkommer, kontakta
Cepheid teknisk support.

Testrapport skrivs inte ut i slutet av
korningen.

Skrivare offline.

Skrivaren har inget papper och/
eller black.

Kontrollera:

»  Skrivare online.

»  Det finns papper.
+  Black OK.

Gar inte att skapa ett test.

Moduler inte tillgangliga.
Ingen assay vald.

Modul inte kalibrerad fér anvanda
rapporterare i assay.

Modulens omgivningstemperatur ligger
Over 55 °C.

Kontrollera att assay ar vald.
Kalibrera med assayfargdmnen.

Kontrollera att modulerna inte ar
avaktiverade.

Kontrollera modultemperatur pa
underhallsskdrm. Om din
rumstemperatur ligger inom
rekommenderat intervall och modulen
ar éver 55 °C, kontakta Cepheid
teknisk support.

Kan inte starta test.

Rapporterare utanfor kalibrering.

Kontrollera modulrapporterare i
underhallsfonster:

Rapporterare for assay finns.
Kalibreringsstatus ar giltigt.

9.19.2

Felmeddelanden

Detta avsnitt listar felmeddelanden och tillhandahéller mojliga orsaker och 18sningar.
Felmeddelandena dr grupperade i kategorier som visas i mjukvaran:

. Avsnitt 9.19.2.1, Kor-tidsfel — Fel som uppstar under ett test. Denna lista omfattar
fem koder som har lagts till for att stodja assayutveckling. Om dessa koder visas,
kommer felstatuset att rapporteras som OK.

. Avsnitt 9.19.2.2, Fel avseende avslutad korning — Fel som avbryter ett test.

. Avsnitt 9.19.2.3, Fel vid kassettladdning — Fel som uppstar under en
kassettladdningsprocedur.

. Avsnitt 9.19.2.4, Fel pa sjalvtest — Fel som uppstar under sjilvtestproceduren.

. Avsnitt 9.19.2.5, Fel vid analys efter korning — Fel som uppstar under
datareduktionsprocessen. Du kan granska alla fel i fonstret Kontrollera status
(se Figur 9-39). Detaljer om test-specifika fel visas ocksa i fliken Fel (Errors) i
fonstret Granska resultat (se Figur 9-40).

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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. Avsnitt 9.19.2.6, Fel avseende forlust/aterhimtning av kommunikation —
Fel som uppstar under sjélvtestproceduren.

ER GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error | Start
S I Assay ‘ D Progress[ Status ‘ TestTime | D N User Result Assay | Status STataa Date
» | HW Failed [Xpert F 010.. A1 |Detail User [NEGATIVE |XpertFlu...[Done |OK 12/09/20 12:...
A2 | | Available| | ‘|sD142231 |A1 |Detail User |[ERROR  |XpertBC... [Aborted [Error  |12/09/20 12:...
A3 | | Available| | ‘[sD142231 |A1 Detail User |NEGATIVE |XpertCDI... Done  |OK 12/09/20 12....
Ad Available /

Figur 9-33. GeneXpert Dx-systemet — fonstret Kontrollera status
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Kontrollera kolumnen Beskrivning
(Description) fér feltypen. \

Kontrollera kolumnen Detaljer
(Detail) for felmeddelandetext.

B8 GeneXpert® Dx System

- //@EI&J

Create Test Check Status Stop Test

Patient ID
H351890377714R

JResult View
‘|Primary Curve

View Resuits

# | Description |

LVA .

Define Assays Maintenance

Detail [ Time

\ Sample D |
HA245614

4 Operation
terminated

12i09/20
09:57:34

Error 2002: Could not find calibration infermation for reporter #2

Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3 :
TestType [Specimen  « ||
Sample Type | Cther v ||

Other Sample Type I

|l ===

4 Views
IResult View
jPri'nary Curve

wal

[
|
[ Notes

Upload Status NA !
Module Name A1 /
LotID 00299 ]
Start Time 12/20/20 09:56:50 3
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User

Save Changes { Export H Report H Upload Test I Select Graphs

<No Data Available>

View Test

Figur 9-34. GeneXpert Dx-systemfonster — Granska resultat — fliken Fel
(vy for detaljerade anvandare och administrator)
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9.19.2.1 Kor-tidsfel
Tabell 9-3 listar fel som kan visas under ett test som inte avbryts. Fastin systemet
kunde avsluta testet och spara resultaten uppstod vissa icke-kritiska fel som kraver
uppmérksamhet. Dessa felmeddelanden visas i fonstret Granska resultat (se Figur 9-40).
For att kontakta Cepheid teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for
kontaktinformation.
Tabell 9-3. Fel som uppstod under ett test som inte avbrots
Felkod | Felmeddelande Madjliga orsaker Loésning
1001 Den verkliga temperaturen n °C En varmarkomponent eller en Rapportera temperaturvardet i
har glidit for langt ifran relaterad komponent fungerar inte. | felmeddelandet till Cepheid
installningspunkten pa m °C. teknisk support.
(n och m ar temperaturvarden som | Omgivande temperatur ligger fér | Kontrollera rumstemperatur.
visas av mjukvaran. Vardena kan | hdgt.
variera.) Flaktfel. Kontrollera att flaktarna fungerar
och att flaktfiltren ar rena.
1002 | Temperaturskillnaden pa n °C Skillnaden mellan temperaturerna | Ring Cepheid teknisk support.
Overskrider gransen fér m °C. pa de tva termistorerna har
Temperaturerna for varmare A och | éverskridit den acceptabla
B arp °Cochq°C. skillnaden pa 5 °C.
(n, m, p och q ar temperaturvarden
som visas av mjukvaran. Vardena
kan variera.)
1004 Instrumentets inre temperatur Ett eller flera av foljande kan ha Kontrollera féljande:
n °C lag utanfér intervallet m1 °C | orsakat felet: - \Verifiera att instrumentet har
till m2 °C. *  Omgivningstemperaturen minst 5 cm (2 tum) spelrum pa
(n, m1 och m2 &r temperatur- ligger inte inom 6nskat vardera sidan.
varden som visas av mjukvaran. intervall. «  Verifiera att laboratoriets
Vardena kan variera.) «  Miljdmassiga férhallanden miljévillkor uppfyller kraven
uppfyller inte kraven. som specificerats i Kapitel 4,
«  Sensorn for Prestanda och egenskaper
omgivningstemperatur och specifikationer.
fungerar inte. »  Verifiera att flaktarna ror sig.
» Trasiga eller smutsiga flaktar |+  Rengor flaktens filter.
Om instrumentet uppfyller alla
kraven och felet bestar, ring
Cepheid teknisk support.
1005 | Optisk signal fran n fran detektor | Ett eller flera av féljande kan Forsok en eller flera av foéljande
#m med anvandning av LED #p ha orsakat felet: IGsningar:
Overskred gransen for g. +  Signalenfranrapporterarenar |+  Anvand en annan kassett.
(n, m, p och g ar varden som visas fér hég. «  Se till att moduldérren ar
av mjukvaran. Varden kan «  Moduldérren ar inte ordentligt ordentligt stangd.
variera.) stangd. Om felet aterkommer, ring
*  En hardvarukomponent Cepheid teknisk support och ge
fungerar inte. informationen som visas i
felmeddelandet.
1006 Detektor #n morka signal fran m | Detektorn eller elektroniken Ring Cepheid teknisk support och
Overskred gransen for p. fungerade inte. ge informationen som visas i
(n, m och p &r vérden som visas av felmeddelandet.
mjukvaran. Vardena kan variera.)
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Tabell 9-3. Fel som uppstod under ett test som inte avbrots (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
1007 Stromfoérsorjningen n V Stromférsorjningens spanning Registrera informationen i
detekterades till att vara m V. ligger utanfor intervall. felmeddelandet. Om felet
(n och m &r spanningsvérden som éterkommer i.flera kérningar, ring
visas av mjukvaran. Vardena kan Cepheid teknisk support.
variera.)
1017 Det optiska systemets uppmatta | Ett eller flera av féljande kan ha Kor om testet.
temperatur var n °C vilket inte lag | orsakat felet: Om felet aterkommer, ring
inom det acceoptabla intervallet .« Termistorn i det optiska Cepheid teknisk support.
m1 °C till m2 °C. blocket fungerade ej.
(n, m1 och m2 ar «  Omgivningstemperaturen &r
temperaturvarden som visas av for hog.
mjukvaran. Vardena kan variera.)
1018 Ett ventilpositioneringsfel pa n En ventilkomponent fungerade Kor om testet.
rakning(-ar) detekterades i slutet | inte. Om felet aterkommer, ring
av korningen. Kassettintegritet komprometterad. | Cepheid teknisk support
(n ar ett varde som visas av
mjukvaran. Vardet kan variera.)
1096 Fortsatte till ndsta Steg nr 1: n, m, | Assayspecifik orsak. Denna kod For ytterligare information om
P, q rapporteras nar maximalt tryck kodnumret (meddelandet)
(n-, m-, p-, q-vérden &r uPpnéddes i assayen. Hégt tr¥ck kontakta Cepheid teknisk support.
assayspecifika) gor att programmet fllyttar till nasta
steg. Detta kommer inte att
paverka assayprestandan eller
assayresultatet.
1097 Fortsatte till nasta Steg nr 2: n, m, | Assayspecifik orsak. For ytterligare information om
P, q kodnumret (meddelandet)
(n-, m-, p-, g-varden ar kontakta Cepheid teknisk support.
assayspecifika)
1098 Fortsatte till ndsta Steg nr 3: n, m, | Assayspecifik orsak. Kor om testet.
P, q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)
1099 Fortsatte till nasta Steg nr 4: n, m, | Assayspecifik orsak. Kor om testet.
p. q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)
1100 Fortsatte till ndsta Steg nr 5: n, m, | Assayspecifik orsak. Kér om testet.
P, q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)
1125 Felet mojlig otillracklig volym: n, m, | Mdjlig ofillracklig volym Kor om testet.
p. q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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9.19.2.2 Fel avseende avslutad korning
Tabell 9-4 listar fel som kan visas nir ett test avbryts. Felmeddelanden om avslutad drift
visas 1 fonstret Granska resultat. Se Figur 9-40. For att kontakta Cepheid teknisk support,
se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.
Tabell 9-4. Fel som kan uppsta nar ett test avbryts
Felkod | Felmeddelande Madjliga orsaker Loésning
2003 Modul kér redan ett test med test- | Mjukvarukommunikation Ring Cepheid teknisk support.
ID n medan kommando ID m misslyckades.
utférs.
(m och n ar ID-nummer som visas
av mjukvaran. Numret kan
variera.)
2005 | Ingen rorelse fran En av flera delar kan ha orsakat | Férsok en eller flera av foljande
sprutdrivenheten detekterades. felet: IGsningar:
Detekterad rorelse startades vid | . Ett sprutuppehall +  Anvand en ny kassett.
position n ul och Gverforde m pl vid detekterades (modulproblem).| «  Starta om systemet. Se
ventilposition p melz.d trycket g ESI' +  Kassettproblem (observera Avsnitt 2.17, Omstart av
(n, m, p och q ar varden som visas om det finns ett systemet fér instruktioner.
av ijkVaran. Vérdena kan ‘tidssekvensmonster’ for . Kontrollera om det finns
variera.) felet). kristallisering i modulen och i
+  Kassettlocket 6ppnades inte. sa fall rengdr modulen enligt
instruktionerna i
anvandarmanualen.
Overvaka under en vecka
efter rengéring.

*  Om problem med kassetten
misstanks, anteckna
assaynamnet, kassettens
serienummer och kassettens
lotnummer.

Om felet kvarstar, ring Cepheid

teknisk support.

2006 | Ventilrorelse detekterades inte. Ventildrivenheten fungerade inte. | Férsok en eller flera av foljande
Ventil startade vid position n. I6sningar:
Senast de"tekt.('erad vid pOS.Itlon M- | Felaktigt granssnitt mellan kassett | *  Oppna modulen och placera
(n och m &r varden som visas av | gch ventilkropp. om kassetten.
mjukvaran. Vardena kan variera.) «  Anvand en ny kassett.

+  Starta om systemet. Se
Avsnitt 2.17, Omstart av
systemet for instruktioner.

Om felet kvarstar, ring Cepheid

teknisk support.
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Tabell 9-4. Fel som kan uppsta nar ett test avbryts (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

2008 | Avlasning av spruttryck pa f,f PSI | En av flera delar kan ha orsakat | Forsok en eller flera av féljande
Overskrider protokollets grans pa | felet: I6sningar:

f.f PSI, kommando nr . +  Filtret i provet @rigensattav |+  Testa om prov enligt
[kommandots radnummer i ADF] smuts. bruksanvisning med en ny
(f,f &r ett vérde som visas av «  Trycksensorfel. kassett.
mjukvaran. Vardet kan variera.) «  Kor en ny kassett endast med
matris [utan tillsatt
patientprov] (t.ex., satt endast
till ‘provreagens’ eller
‘provtransportmedium’ till
kassetten — om tillampligt).
Om felet kvarstar, ring Cepheid
teknisk support. Om mdjligt,
anteckna assaynamnet,
kassettens lotnummer, provtypen,
kassettens serienummer och
insamlingsinformation for
felsdkning.

2009 | Avlasning av spruttryck pa f,f PSI | Filtret ar igensatt. Forsok en eller flera av féljande
underskrider protokollets gréns pa I6sningar:
£.f PSI, kommando nr +  Anvand en ny kassett.
[kommandots radnummer i ADF] . Kor en kassett endast med
(f,f &r ett vérde som visas av buffert.
mjukvaran. Vardet kan variera.) Om felet kvarstar, ring Cepheid

teknisk support.

2012 En felaktig ventilrérelse till position | En komponent i ventildrivenheten | Anvand en ny kassett. Om felet
n detekterades. Ventilstopp fungerar inte. kvarstar, ring Cepheid teknisk
detekterades vid position m. support.

(n och m ar varden som visas av
mjukvaran. Vardena kan variera.)

2014 Den digitala Termistorn till varmare A/varmare | Kontrollera foljande:
temperaturavladsningen av n for B/modulens optiska block fungerar | , Omgivningstemperaturen.
termistor A/termistor B/ inte. .

. . . . Instrumentets inre temperatur.
omgivningstermistor/optisk .
termistor lag inte inom det + Tva .tums (5.cm) s.pelrum, se
acceptabla intervallet m1 till m2. Kapitel 2I(In.stallat|on).
(n, m1 och m2 &r + Om omg!vnlngstemperaturen
. . och den inre temperaturen
temperaturvarden som visas av ligger inom det acceptabla
mjukvaran. Vérdena kan variera.) intervallet och du fortséatter att
se felmeddelanden, ring
Cepheid teknisk support.
2016 Systemet kunde inte hitta ventilens | Ventilens positionssensor fungerar | Utfor sjalvtest och férsdk igen med

startposition.

inte.

en annan kassett.

Om felet kvarstar, ring Cepheid
teknisk support.
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Tabell 9-4. Fel som kan uppsta nar ett test avbryts (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

2017 | Sensorn for doérregeln ar Ett eller flera av foljande kan ha For att ta ut kassetten:
fortfarande pa efter en orsakat felet: . | GeneXpert Dx-
kassettutdrivning. +  En sprutkomponent fungerar systemfénstret, klicka pa

inte. Underhall (Maintenance) i
+  Dérren eller en relaterad verktygsfaltet.
komponent fungerar inte. * | underhallsmenyn, klicka pa
«  Dérrens sensor fungerar inte. Oppna moduldarr eller
uppdatera EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).
*  Valj modulen.
+  Klicka pa Oppna dérr (Open
Door) fér att 6ppna
moduldoérren.
. Nar du tagit bort kassetten,
starta om systemet. Se
Avsnitt 2.17, Omstart av
systemet for instruktioner.

2022 Gick inte att erhalla 6nskad Miljotemperaturen ligger ovan eller | Kontrollera féljande:
temperatur pa n °C. Temperaturen | under det acceptabla intervallet. |, Omgivningstemperaturen
nadde m °C. * Instrumentets interna
(n och m ar temperaturvarden som temperatur
visas av mjukvaran. Vardena kan «  Tva tum spelrum, se
variera.) Avsnitt 2.5.1 och Avsnitt 4.3,

Miljobetingade
driftparametrar.
Om omgivningstemperaturen och
den inre temperaturen ligger inom
det acceptabla intervallet och du
fortsatter att se felmeddelanden,
ring Cepheid teknisk support.

2024 Ett ultraljudshornsfel uppstod med | Ultraljudshornet fungerar inte. Anvand en ny kassett.

n % arbetscykel, m Hz och verklig Om problemet kvarstar, ring
p % amplitud. Instéliningspunktens Cepheid teknisk support.
amplitud var q %.

(n, m, p och g ar vérden som visas

av mjukvaran. Vardena kan

variera.)

2026 Ultraljushornets strom Ultraljudshornet fungerar inte. Ring Cepheid teknisk support.
detekterades att ligga utanfor det
normala intervallet.

2032 Ultraljudshornet kunde inte Ultraljudshornet fungerar inte. Anvand en ny kassett.
avstammas korrekt. Om problemet kvarstar, ring
Avstamningens frekvensvéarde var Cepheid teknisk support.

n Hz.
(n ar ett varde som visas av
mjukvaran. Vardet kan variera.)
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Tabell 9-4. Fel som kan uppsta nar ett test avbryts (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

2034 | Den optiska signalen fran detektor | Ett eller flera av foljande kan ha Starta om testet. Om felet
n/LED n nadde inte det forvantade | orsakat felet: aterkommer, starta om systemet.
vardet. Forvantat varde=m, faktiskt | . Lysdioden fungerar inte. Se Avsnitt 2.17, Omstart av
varde=p. . systemet for instruktioner.

»  Detektorn fungerar inte.
(n, moch p &rvarden somyvisas av | , Den anslutna kretsen har Om felet kvarstar, ring Cepheid
mjukvaran. Vardena kan variera.) problem teknisk support.

2035 Ett ultraljudsfel uppstod med n % | Ett eller flera av foljande kan ha Starta om testet. Om felet
arbetscykel, m Hz och verklig p % | orsakat felet: aterkommer, starta om systemet.
amplitud. Instéliningspunktens . Kassettproblem Se Avsnitt 2.17, Omstart av

. o . .
amplitud var q %. - Smuts pa hornytan systemet for instruktioner.
(n, m, p och q &r vérden som visas | , Ultraljudshornet fungerar inte Om felet kvarstar, ring Cepheid
av mjukvaran. Vardena kan "| teknisk support.
variera.)

2096 | Assayspecifikt avbrytande, fel nr 1: | Assayspecifik orsak. Kér om testet. Sakerstall att
n,m,p,q Provvolymsrelaterad. korrekt provvolym ftillsatts till ny
(n-, m-, p-, g-varden ar kassett.
assayspecifika) Se bruksanvisningen for Ring Cepheid teknisk support. Om

feldetaljer. | vissa fall &r problemet: | MOjligt, anteckna foljande
information fér problemsokning:

*  Kassettrelaterat
Assaynamn, kassettlot, kassettens

«  Ett trycksensorfel serienummer och
modulserienummer for felet(-en).

2097 | Assayspecifikt avbrytande, fel nr 2: | Assayspecifik orsak. Kor om testet. Sakerstall att
n,m,p,q Provvolymsrelaterad. korrekt provvolym tillsatts till ny
(n-, m-, p-, g-varden ar kassett.
assayspecifika) Se bruksanvisningen fér Ring Cepheid teknisk support. Om

feldetaljer. | vissa fall &r problemet: | MOjligt, anteckna foljande
. K trelaterat information fér problemsodkning:
assellrelatera Assaynamn, kassettlot, kassettens
»  Ett trycksensorfel serienummer och
modulserienummer for felet(-en).

2098 | Assayspecifikt avbrytande, fel nr 3: | Assayspecifik orsak. Kor om testet.
n,mp,q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)

2099 | Assayspecifikt avbrytande, fel nr4: | Assayspecifik orsak. Kér om testet.
n,mp,q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)

2100 | Assayspecifikt avbrytande, fel nr 5: | Assayspecifik orsak. Kor om testet.
n,mp,q Om felet aterkommer, ring
(n-, m-, p-, g-varden ar Cepheid teknisk support.
assayspecifika)
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Tabell 9-4. Fel som kan uppsta nar ett test avbryts (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

2125 | Avbrytandefel — otillracklig volym: | Specificerat som "Avbrytandefel — | Sakerstall att korrekt provvolym
n,m,p,q otillracklig volym” i tillsatts till kassett. Testa om prov
(n-, m-, p-, q-varden &r kommandosekvensen. enligt bruksanvisning med en ny
assayspecifika) «  Provvolymsrelaterad kassett.

«  Ett trycksensorfel Ring Cepheid teknisk support. Om
mojligt, anteckna féljande
information fér problemsokning:
Assaynamn, kassettlot, kassettens
serienummer och modulserie-
nummer for felet(-en).

2126 | Modul aterstalldes. Intermittent stromforsorjningsfel. | Starta om systemet. Se

Nétkabels- eller anslutningsfel. Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
for instruktioner.

Om problemet kvarstar, ring
Cepheid teknisk support.
9.19.2.3 Fel vid kassettladdning
Tabell 9-5 listar fel som kan uppsté under en kassettladdningsprocedur. Meddelanden om
kassettladdningsfel visas i fonstret Kontrollera status. Se Figur 9-39.
Pa grund av att mjukvaran utfor vissa sjélvtest under laddningsproceduren &r vissa av
felmeddelandena som visas under laddningsproceduren identiska med sjévtestets
felmeddelanden. Se Avsnitt 9.19.2.4, Fel pé sjilvtest for en lista dver dessa
meddelanden. For att kontakta Cepheid teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i
Forord for kontaktinformation.
Tabell 9-5. Fel som kan visas under en kassettladdningsprocedur
Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Loésning
20M Kan inte initiera trycksensor till n. | Kraftsensorn fungerar inte. Starta om testet. Om felet
Sensorvarde for m erholls. aterkommer, starta om systemet.
(noch m &r tryckvéarden som visas Se Avsnitt 2.17, Omstart av
av mjukvaran. Vardena kan systemet for instruktioner.
variera.) Om felet kvarstar, ring Cepheid
teknisk support.
2018 Forsok ladda en kassett medan Ett av féljande kan ha orsakat Starta om systemet. Se

dorren fortfarande ar stangd.

felet:

*  Ventilmotorn fungerar inte.

*  En sprutkomponent fungerar
inte.

»  Dorregelns sensor fungerar
inte.

Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
for instruktioner.

Oppen dorr.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.
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Tabell 9-5. Fel som kan visas under en kassettladdningsprocedur (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

2025 | Ett av féljande meddelanden Kolvkomponenter eller For att faststalla om felet
visas: kraftsensorn fungerar inte. orsakades av ett fel pa
Systemet kunde inte hitta kolvens instrumentmodulen eller en dalig
startposition. Kolven rérde sig kassett:
nedat for att finna ADC=n. ADC- +  Starta om testet med samma
varde m detekterades och en kassett och ladda den in i
fordréjning uppstod. samma instrumentmodul.
Systemet kunde inte hitta kolvens *  Om felet aterkommer, starta
startposition. Uppatrorelse med om testet med samma kassett
minimimalt energivarde pa n men ladda den in i en annan
utférdes utan att na energivarde instrumentmodul. Om testet
mindre an m. framatskrider framgangsrikt i
(n och m ar varden som visas av d"en noya modulen maste den
mjukvaran. Vardena kan variera.) foregaende modulen .

repareras. Ring Cepheid
teknisk support.

*  Om felet uppstar i den andra
instrumentmodulen, starta om
testet med en ny kassett och
ladda den in i den
ursprungliga modulen. Om
testet framatskrider
framgangsrikt var den
féregaende kassetten dalig.

Om felet kvarstar, ring Cepheid

teknisk support.

2037 | Kassettens integritetstest Ett av foljande kan ha orsakat 1. Ta bort kassetten och
misslyckades vid ventilposition felet: inspektera den avseende
<n>. Tryckéndringen pa f,ff PSI «  Reaktionsréret saknas i skada.

Overskred inte k[avet pa f,f PSI. kassetten. 2. Korom testet med en ny
I%c;ftteoslizzje fran f,f PSIHill f,fPSI | | Kassetten har skadats. kassett.
' +  Kassettens integritetstest Ring Cepheid teknisk support. Om
misslyckades. majligt, anteckna assaynamn,
. Trycksensorfel. kassettens lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
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9.19.2.4 Fel pa sjalvtest
Tabell 9-6 listar fel som kan visas under sjilvtestproceduren. Felmeddelanden om
sjélvtest visas 1 fonstret Kontrollera status. Se Figur 9-39. For att kontakta Cepheid
teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.
Tabell 9-6. Felmeddelanden som kan visas under sjalvtestproceduren

Felkod | Felmeddelande Madjliga orsaker Loésning

4001 Ett problem med minnet till En hardvarukomponent fungerar | Starta om systemet. Se
I-CORE detekterades. inte Avsnitt 2.17, Omstart av systemet

for instruktioner.

Oppna dérren, vélj modul och
uppdatera EEPROM.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.

4002 Ett problem med GeneXpert- En hardvarukomponent fungerar | Starta om systemet. Se
modulens huvudminne inte. Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
detekterades. for instruktioner.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.
4003 Ett problem med ultraljudshornets | Ultraljudsenhetens kretsar Starta om systemet. Se
system detekterades. fungerar inte. Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
for instruktioner.
Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.
4004 Ventilrérelse detekterades inte. En komponent i ventildrivenheten | Ta bort alla kassetter fran modulen
fungerar inte. och starta sedan om systemet.
Om felet aterkommer, utfér en
manuell sjalvtest (se Avsnitt 9.14,
Utféring av en manuell sjalvtest).
Om felet kvarstar, ring Cepheid
teknisk support.

4006 Ingen rorelse fran Fordrojningens sensor fungerade | Starta om systemet. Se
sprutdrivenheten detekterades. inte under kassettladdning pa Avsnitt 2.17, Omstart av systemet

grund av: for instruktioner.

»  Kassetten fungerade inte Om felet kvarstar, ring Cepheid
korrekt. teknisk support.

*  En komponent i
sprutdrivenheten fungerade
inte.

4008 | Stromforsorjningen n V Fel pa stromférsorjningen. Starta om systemet. Se
detekterades att vara m V. Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
(n och m &r spanningsvarden som for instruktioner.
visas av mjukvaran. Vardena kan Om felet kvarstar, ring Cepheid
variera.) teknisk support.

4009 Funktionen av varmare A En komponent i varmare A Utfor sjalvtest. Se Avsnitt 9.14,
verifierades inte. Uppmatt fungerade inte. Utforing av en manuell sjalvtest.
temperatur andrades fran n °C till Om felet kvarstar, ring Cepheid
m °C. teknisk support.

(n och m ar temperaturvarden som
visas av mjukvaran. Vardena kan
variera.)
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Tabell 9-6. Felmeddelanden som kan visas under sjalvtestproceduren (fortsattning)

Felkod

Felmeddelande

Mojliga orsaker

Losning

4010

Avkylningsflaktens funktion
verifierades inte. Uppmatt
temperatur pa n °C éverskred
gransen pa m °C.

(n och m ar temperaturvarden som
visas av mjukvaran. Vardena kan
variera.)

En avkylningskomponent
fungerade inte.

Se till att luftventilerna inte ar
blockerade. Instrumentet maste
minst ha 5 cm (2 tum) spelrum pa
vardera sidan.

Utfor sjalvtest. Se Avsnitt 9.14,
Utféring av en manuell sjalvtest.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.

4011 Det rapporterade morka vardet for | Moduldérren stangdes inte helt, Se till att moduldérren ar ordentligt
n for detektor m var for hogt. eller en hardvarukomponent stangd. Om felet aterkommer,

(n och m &r vérden som visas av | fungerade inte. registrera vérdet i felmeddelandet
mjukvaran. Vardena kan variera. och ring sedan Cepheid teknisk
support.

4012 Funktion av varmare B En komponent i/pa varmare B Utfor sjalvtest. Se Avsnitt 9.14,
verifierades inte. Uppmatt fungerade inte. Utforing av en manuell sjalvtest.
ter?peratur andrades fran n °C till Om felet kvarstér, ring Cepheid
m °C. teknisk support.

(n och m ar temperaturvarden som
visas av mjukvaran. Vardet kan
variera.)

4013 En felaktig ventilrérelse Ett ventilfel har uppstatt. Om det finns en kassett i modulen,
detekterades. Ventilen ta bort den. Utfor ett sjalvtest, se
programmerades till att stanna vid Avsnitt 9.14, Utféring av en
position n men stannade vid manuell sjalvtest.
position m. Om felet aterkommer, ring
(n och m ar positionsvarden som Cepheid teknisk support.
visas av mjukvaran. Vardena kan
variera.)

4014 Den optiska signalen fran detektor | En optikkomponent fungerade Ring Cepheid teknisk support.
n/LED n nadde inte det férvantade | inte.
vardet. Forvantat varde=m, faktiskt
varde=p.

(n, m och p ar optiska
signalvarden som visas av
mjukvaran. Vardena kan variera.)

4015 Det optiska systemets uppmatta | En termistor till ett optiskt block Starta om systemet. Se
temperatur ar n vilket inte lag inom | fungerade inte. Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
det acceptabla intervallet m1 till for instruktioner.
m2. Om felet aterkommer, ring
(n, m1 och m2 ar Cepheid teknisk support.
temperaturvarden som visas av
mjukvaran. Vardena kan variera.)

4016 Korruption av GX-modulens +  Mojligt RAM-fel Ring Cepheid teknisk support.

program. Kan inte fortsatta testet

«  Mojlig EMI
. Firmware ar defekt
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Tabell 9-6. Felmeddelanden som kan visas under sjalvtestproceduren (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

4017 | Den digitala Termistorn till varmare A/varmare | Starta om systemet. Se
temperaturavlasningen pa n B/modulens optiska block Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
for termistor A/termistor B/ fungerade inte. for instruktioner.
omgivningstermistor/optisk Om felet aterkommer, ring
termistor lag inte inom det Cepheid teknisk support.
acceptabla intervallet m1 till m2.
(n, m1 och m2 ar
temperaturvarden som visas av
mjukvaran. Vardena kan variera.)

4019 Det optiska ramptestet for Lysdioden ar trasig. Starta om systemet. Se

lysdioden n resulterade i
icke-monotona resultat vid DAC-
installning av nnn.
Referensdetektorns avlasningar
var nnn och nnn.

Avsnitt 2.17, Omstart av systemet
for instruktioner.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.

9.19.2.5 Fel vid analys efter korning

Tabell 9-7 listar fel som kan visas under analysprocessen efter korning (datareduktion).
Felmeddelanden om analys efter kdrning visas i fonstret Granska resultat (se Figur 9-40).
For att kontakta Cepheid teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for

kontaktinformation.

Tabell 9-7. Datareduktionsfel

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Loésning
5001 Kan inte verifiera positiv analyt [x] | ©  En kassettkomponent ar Kor om testet med en ny kassett
med kurvanpassning.* defekt, vilket orsakar att den | och den korrekt provmangden.
(x &r analytnamnet) positiva tillvaxtkurvan faren | om felet aterkommer, ring
onormal form. Cepheid teknisk support. Om
+  For mycket prov tillsattes i Blj
* Obs! Med Fel 5001’ listas Kass e,ﬁen P .mfojl'gt’ t?ntef‘.:.kna fﬁlljand?k o
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och inte ’ information for problemsokning:
ordet "Fel”. Assaynamn, kassettens
lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer fér felet(-en).
5002 Gick inte att verifiera giltig En kassettkomponent ar defekt, Kor om testet med en ny kassett.
amplifieringskurva for vilket gor att den positiva Om felet aterkommer, ring
rapporterare. Formfaktorn pa n lag | amplifieringskurvan far en onormal Cepheid teknisk support. Om
under minimum fér m.* form. méjligt, anteckna foljande
(n och m ar varden som visas av information fér problemsokning:
mjukvaran. Vardena kan variera.) Assaynamn, kassettens
lothummer, kassettens
* Obs! Med Fel '5002 listas Serf’]um.mer och r folot
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och inte modulserienummer for felet(-en).
ordet "Fel”.
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Tabell 9-7. Datareduktionsfel (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

5003 Gick inte att verifiera giltig En kassettkomponent ar defekt, Kor om testet med en ny kassett.
amplifieringskurva for vilket gor att den positiva Om felet aterkommer, ring
rapporterare. Formfaktorn pa n lag | amplifieringskurvan far en onormal Cepheid teknisk support. Om
hégre an maximala m.* form. méjligt, anteckna féljande
(n och m ar varden som visas av information fér problemsdkning:
mjukvaran. Vardena kan variera.) Assaynamn, kassettens

lotnummer, kassettens
* Obs! Med Fel '5003 listas Se”jnlum.mer och r folet
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och inte modulserienummer for felet(-en).
med ordet "Fel”.

5004 Gick inte att verifiera giltig En kassettkomponent ar defekt, Kor om testet med en ny kassett.
amplifieringskurva for vilket gor att den positiva Om felet aterkommer, ring
rapporterare. Den normaliserade | amplifieringskurvan far en onormal Cepheid teknisk support. Om
summan av fel*ft')r n var storre an | form. majligt, anteckna fdljande
gransen for m. information fér problemsékning:
(n och m ar varden som visas av Assaynamn, kassettens
mjukvaran. Vardena kan variera.) lotnummer, kassettens

serienummer och
* Obs! Med Fel 5004’ listas modulserienummer for felet(-en).
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och inte
med ordet "Fel”.

5005 | Gick inte att verifiera giltig En kassettkomponent ar defekt, Kor om testet med en ny kassett.
amplifieringskurva for vilket gor att den positiva Om felet aterkommer, ring
rapporterare. Lutningen pa den amplifieringskurvan far en onormal Cepheid teknisk support. Om
Iquétaﬂskalqingskva)ten iér nlag | form. majligt, anteckna fdljande
hégre an gransen for m. information fér problemsékning:
(n och m ar varden som visas av Assaynamn, kassettens
mjukvaran. Vardena kan variera.) lotnummer, kassettens

serienummer och
* Obs! Med Fel 5005  listas modulserienummer for felet(-en).
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och inte
med ordet "Fel”.
5006 X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av foljande kan ha Kontrollera féljande:

Probkontrollvarde for n for
avlasningsnummer m lag dver
maximal p.

(x ar analytnamnet, n, m och p ar
varde som visas av mjukvaran.
Vardena kan variera.)

orsakat felet:

+  En felaktig reagensmangd
fordes in i kassetten.

* Reagenset ar defekt.

+  Vatskeoverforingen
fungerade inte.

*  Modulrelaterad.

* Reagens har tillsatts korrekt
till kassetten.

+ Kassetterna forvarades
korrekt.

Kor om testet med en ny kassett
och f6lj instruktionerna i
bruksanvisningen.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support. Om
mojligt, anteckna féljande
information fér problemsokning:
Assaynamn, kassettens
lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
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Tabell 9-7. Datareduktionsfel (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
5007 | X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av féljande kan ha Kontrollera foljande:
Probkontrollvarde for n for orsakat felet: . Reagens har tillsatts korrekt
aviasningsnummer m lag under | . En felaktig reagensmangd till kassetten.
minimivardet for p- fordes in i kassetten. . Kassetterna forvarades
(x @r analytnamnet, n, moch par | . Reagenset ar defekt. korrekt.
valrde som visas av mjukvaran. +  Vatskeoverforingen Kor om testet med en ny kassett
Vardena kan variera.) fungerade inte. och folj instruktionerna i
«  Provet bearbetades felaktigt i | bruksanvisningen.
kassetten. «  Om felet fortsatter att
»  Modulrelaterad (mgjligen aterkomma: Rengér modul
smutsig optik eller med optisk borste (GX-
kalibreringsproblem). rengdringskit (700-6519)). Se
. Provspecifik. Avsnitt 9.4 i "Riktlinjer for
rengoring och desinfektion”
eller bruksanvisningen for
Xpert®-kontroll (301-4121).
*  Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support. Om
mojligt, anteckna féljande
information for
problemsdkning: Assaynamn,
kassettens lotnummer,
kassettens serienummer och
modulserienummer for
felet(-en).
5008 | X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av foljande kan ha Kontrollera foljande:
Probkontroll deltavarde n mellan | orsakat felet: * Reagens har tillsatts korrekt
avlasningsnummer m 9Ch +  En felaktig mangd reagens till kassetten.
avlasningsnummer p lag under inférdes i kassetten. «  Kassetterna forvarades
m|r.1.|mum for q. |+ Reagenset ar defekt. korrekt.
(x ar analytnamnet, n, mochpar |, y5skegverforingen «  Kor om testet med nya
varde som visas av mjukvaran. fungerade inte. kassetter.
Vardena kan variera.) . .
Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.
5009 | X-probkontroll misslyckades. Ett eller flera av foljande kan ha Kontrollera féljande:
Probkontroll deltavarde n mellan | orsakat felet: - Reagens har tillsatts korrekt
avlasningsnummer m och +  En felaktig méngd reagens till kassetten.
avlasningsnummer p lag Gver infordes i kassetten. +  Kassetterna férvarades
ma.?qmalt a- |+ Reagenset &r defekt. korrekt.
(x ar analytnamnet, n, mochpar |, y5skegverforingen «  Kor om testet med nya
varde som visas av mjukvaran. fungerade inte. kassetter.
Vardena kan variera.) Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support.
5010 | Kan inte verifiera positiv analyt [x] | En kassettkomponent ar defekt, Anvand en ny kassett.
med kurvanpassning. X- vilket ger den positiva Om felet aterkommer, ring
avlasningar var tillgéngliga, men | tillvéxtkurvan en onormal form. Cepheid teknisk support och ge
minimiantalet nodvandiga informationen i felmeddelandet.
avlasningar ary.
(x ar analytnamnet; y ar ett varde
som visas av mjukvaran)
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Tabell 9-7. Datareduktionsfel (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

5011 Signalférlust detekterades i Sker vanligtvis nar en Se bruksanvisningen for specifika
amplifieringskurvan fér analyt [x]. n | fluorescenssignal ar hég att den | omtestningsprocedurer.
minskar i signal med m% bl6der in i en annan kanal och gor | k5r om testet med en ny kassett
minskning vid cykel p. sa att den andra signalen garin i | och f8)j instruktionerna i
(x &r analytnamnet, n, m och p ar | €N negativ kurva. bruksanvisningen.
varde som visas av mjukvaran. Dartill kan felet bero pa féljande: Om felet aterkommer, ring
Vardena kan variera. +  Provrelaterat Cepheid teknisk support. Om

«  Modulrelaterat mojligt, anteckna féljande

. Kassettrelaterat information fér problemsdkning:
Assaynamn, kassettens
lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer for felet(-en).

5013 Kvantitativt varde ar for stort for att | Baskvantitativt varde eller Om felet aterkommer, ring
representeras i applikation eller kvantitativt varde ar for stort for att | Cepheid teknisk support.
databas. visas.

5014 Kvantitativt varde ligger lagre an | Det kvantitativa vardet ar mindre | Om felet aterkommer, ring
berakningsgrans. an 0,01. Cepheid teknisk support.

5015 | Gick inte att verifiera giltig Brant lutning i optisk Kor om testet med en ny kassett
bakgrundslutning fér analyt bakgrundsregion. och félj instruktionerna i
[analytnamn]. Det absoluta vardet bruksanvisningen.
for lutningen av f,f lag 6ver Om felet aterkommer, ring
maximalt f.f.* Cepheid teknisk support. Om

mojligt, anteckna féljande
* Obs! Med Fel ‘5015’ listas information fér problemsékning:
‘testresultatet’ "Ogiltigt” och inte Assaynamn, kassettens
med ordet "Fel”. lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer for felet(-en).

5016 | Gick inte att verifiera giltigt Hogt RMS-fel i bakgrundsregion. | Kor om testet med en ny kassett
bakgrundsfel for analyt och folj instruktionerna i
[analytnamn]. RMS-felet for f,f lag bruksanvisningen.
over maximalt f,f.* Om felet aterkommer, ring

Cepheid teknisk support. Om
* Obs! Med Fel '5016' listas majligt, anteckna foljande
'testresultatet’ "Ogiltigt” och inte information for problemsékning:
med ordet "Fel”. Assaynamn, kassettens
lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
5017 X-probkontroll misslyckades. +  Kassettproblem. Kor om testet med en ny kassett

Probkontrollvarde for n for
avlasningsnummer m lag under
giltig niva av p.

+  En felaktig reagensmangd
fordes in i kassetten.

* Reagenset ar defekt.

+  Vatskedverféringen
fungerade inte.

*  Provet bearbetades felaktigt i
kassetten.

och félj instruktionerna i
bruksanvisningen.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support. Om
mojligt, anteckna foljande
information fér problemsodkning:
Assaynamn, kassettens
lotnummer, kassettens
serienummer och
modulserienummer for felet(-en).
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Tabell 9-7. Datareduktionsfel (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning

5018 | Gick inte att verifiera giltig Kassettproblem. Anvand en ny kassett.
probkontrollkvot for analyt Om felet aterkommer, ring
[analythamn]. Probkontroll 1Tm, Cepheid teknisk support och ge
probkontroll 2=n, kvot=f,ff storre informationen i felmeddelandet.
an maximalt f ff.

5019 | Gick inte att verifiera giltig Kassettproblem. Anvand en ny kassett.
probkontrollkvot for analyt Om felet aterkommer, ring
[analytnamn]. Probkontroll 1.=m, Cepheid teknisk support och ge
probkontroll 2=n, kvot=f,ff mindre informationen i felmeddelandet.
an minimivardet for f,ff.

9.19.2.6 Fel avseende forlust/aterhamtning av kommunikation
Om modulkommunikationen forloras efter att ett test har bestillts och tilldelats till en modul,
men innan kassetten laddats och dorren reglats, kommer ett felmeddelande att visas som

Viktiat talar om for dig att inte fortsatta med kassettladdning eller regling av dérren. Om

9 instruktionerna i meddelandet foljs kan kassetten atersdndas till en annan modul. Dock om
kassetten laddats och dorren reglats, kommer inget resultat att ges nar testet avslutas och
kassetten ska inte ateranviandas.

Tabell 9-8 listar kommunikationsfel som kan visas ndr modulen dr i viloldge, innan

modulddrren reglas eller nir testet startas (testet avbryts). For att kontakta Cepheid

teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.
Tabell 9-8. Fel avseende forlust/aterhamtning av kommunikation

Felkod | Felmeddelande Madjliga orsaker Loésning

2120 Modul X férlorade L&s eller felaktig Ethernet-kabel Verifiera att Ethernet-kabeln ar
kommunikationen nar modulen var | mellan datorn och GeneXpert- ansluten korrekt mellan datorn och
i vilolage instrumentet. GeneXpert-instrumentet.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support och ge
informationen som visas i
felmeddelandet.

2121 Modul X férlorade L&s eller felaktig Ethernet-kabel Verifiera att Ethernet-kabeln ar
kommunikationen innan mellan datorn och GeneXpert- ansluten korrekt mellan datorn och
moduldoérren reglades instrumentet. GeneXpert-instrumentet.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support och ge
informationen som visas i
felmeddelandet.

2122 Modul X férlorade L&s eller felaktig Ethernet-kabel Verifiera att Ethernet-kabeln ar
kommunikationen nar testet mellan datorn och GeneXpert- ansluten korrekt mellan datorn och
startade (test avbrots) instrumentet. GeneXpert-instrumentet.

Om felet aterkommer, ring
Cepheid teknisk support och ge
informationen som visas i
felmeddelandet.
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Tabell 9-8. Fel avseende forlust/aterhdmtning av kommunikation (fortsattning)

Felkod | Felmeddelande Mojliga orsaker Losning
2124 Modul X-kommunikationen Kommunikation aterhamtad fran Inte tillampligt
aterhamtad 16s eller felaktig Ethernet-kabel
mellan datorn och GeneXpert-
instrumentet.

9.19.3 Problemsokning av vardanslutning

9.19.3.1 Indikator pa vardanslutning

Nar mjukvaran startar etableras vardanslutningen automatiskt om funktionen ar
aktiverad. Knappen Kontrollera status (Check Status) visas som vanligt. Se Figur 9-41.

Kontrollera status

M @ B B B W G

Maintenance

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Figur 9-35. Knappen Kontrollera status ok (med kryssmarkeringssymbol)

Om viérdanslutningen avbryts medan systemet anvinds, kommer knappen Kontrollera
status (Check Status) att dndras till ett X-tecken och ett meddelande kommer att visas i
meddelandeomradet i fonstret Kontrollera status (se Figur 9-42). Kontakta din
viardadministrator for att dteretablera anslutningen.
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Modules : Tests Since Launch

Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start

e ] Assay ] D Progress | Status ‘ TestTima: |- D Naas User ‘ Result Assay ’ Status’ status| Date
Al Available |sD142231 |1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted|Error  |12/09/20 12:...
A2 Available ‘|1SD142231 A1 Detail User INEGATIVE |XpertCDI..|Done [OK 12109/20 12:...
A3 Available /
Ad Available

Message:
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st-run analysis error during test at A1:
Err 17: [BCR-ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/09/20 12:43:51
PosF
Error 501

analysis error during test at A1:

: [ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/109/20 12:43:51
Hostis disconnected at 12/09/20 12:45:22.

<S8

Figur 9-36. Symbolen pa knappen Kontrollera status andrades till X och meddelanden visas

9.19.3.2 Vardkommunikationsbuffert

Om kommunikationen mellan GeneXpert Dx-systemet och viarden ar ldangsam, kanske
data fyller upp kommunikationsbufferten. Nar kommunikationsbufferten ar vid och 6ver
75 % kommer systemet att stoppa resultatuppladdning och utfdrda en varning till
anvéindaren pa skdrmen Kontrollera status.

Niér du klickar pa knappen Ladda upp resultat (Upload Result) pa skirmen Granska
resultat innan virdanslutningen etablerats eller ndr kommunikationsbufferten &r fylld,
kommer dialogrutan Ladda upp resultat till vird att visas. Se Figur 9-43.

Upload Result To Host S

)

Cannot upload result.
o . Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

OK

Figur 9-37. Dialogrutan Ladda upp resultat till vard
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9.19.4 Felsdkning av LIS-granssnittet

Tabell 9-9 listar mgjliga problem som kan uppstd med systemkonfigurationen. For att
kontakta Cepheid teknisk support, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for
kontaktinformation.

Tabell 9-9. Systemkonfigurationsproblem

Problem

Orsak

Lésningar

Du kan inte redigera testkod fér aldre
versioner av en assay. Om LIS-
administratdren uppdaterar testkoden
kommer den endast att galla den nya
assayversionen.

Uppgradera assay till ny version.

Andra testkoden fére uppgradering av
assay.

Uppladdning av testresultat med
dubbla systemnamn; kan inte sédga
vilket instrument resultaten kom fran.

Dubbla systemnamn.

+  Systemnamn maste vara unika.

*  LIS-granssnitt fér att kontrollera for
dubbla instrumentsystemnamn.

*  LIS-administratdr for att kontrollera
proceduren for faststallande av
systemnamn.

Anvandarfel vid val av assay nar
testkoder definieras.

Anvandarfel vid val av assay.

LIS-administrator for att konfigurera
korrekt testkod; exempelvis, CPT-kod
for test eller forkortning av assaynamn.
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A Snabbreferens

Denna bilaga tillhandahaller en snabbreferens av mjukvarans menyer och kommandon. I
GeneXpert Dx-systemfonstret finns menyer enligt foljande:

. Tabell A-1, Anviandare

. Tabell A-2, Datahantering

. Tabell A-3, Rapporter

. Tabell A-4, Instéllning

. Tabell A-5, Om

. Tabell A-6, Skapa test

. Tabell A-7, Stoppa test

. Tabell A-8, Granska resultat
. Tabell A-9, Definiera assay
. Tabell A-10, Underhall

Tabell A-1. Anvandare

Kommando Beskrivning

Logga in (Login) Loggar in dig pa ditt GeneXpert Dx-systemkonto.
Andra Iésenord Andrar ditt I6senord.

(Change password)

Logga ut (Logout) Loggar ut dig fran ditt GeneXpert Dx-systemkonto.
Avsluta (Exit) Avslutar GeneXpert Dx-systemets mjukvara.

Tabell A-2. Datahantering

Kommando Beskrivning

Arkivera test (Archive Test) Arkiverar dina valda test.

Hamta test (Retrieve Test) Hamtar dina valda test.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual A-1
302-4070-SV, Rev. B December 2020



Snabbreferens

Tabell A-3. Rapporter

Kommando Beskrivning

Provrapport Visar en Oversikt av testresultaten for det valda provet i databasen.
(Specimen Report)

Patientrapport Visar testresultat for prover for en patient enligt databasens Patient ID.
(Patient Report)

Kontrolltrendrapport Visar och skriver ut externt kontrollerade trendrapporter.

(Control Trend Report)

Systemlogg (System Log) Visar och skriver ut loggen fér modulens sjalv-test och modulfel.
Assaystatistikrapport Visar en rapport med antalet utférda test for varje assay dver en
(Assay Statistics Report) tidsperiod med manatliga férdelningsvarden.
Installationskvalificering Visar och skriver ut installationskvalificeringsrapporten.

(Installation Qualification)

Tabell A-4. Instalining

Kommando Beskrivning

Anvandaradministration Lagger till anvandare, tar bort anvandare, eller redigerar

(User Administration) anvandarinformation.

Konfiguration av Specificerar anvandartypens behérigheter.

anvandartyp (User Type

Configuration)

Systemkonfiguration Specificerar systemnamnet, datumformatet, tidsformatet och

(System Configuration) malmappar fér exporterade filer, rapporter, databasloggar. Du kan
ocksa specificera andra systeminstallningar.

Tilldela instrumentbokstav Tilldelar ett ID till varje instrument och instrumentmodul.

(Assign Instrument Letter)

Tabell A-5. Om

Kommando Beskrivning

Om GeneXpert Dx-systemet | Visar mjukvarans copyright och versionsnummer.
(About GeneXpert Dx

System)
Tabell A-6. Skapa test

Kommando Beskrivning
Skanna Patient-ID (Scan Anvand streckkodsscannern for att fora in Patient-ID.
Patient ID)
Skanna Prov-ID (Scan Anvand streckkodsscannern for att féra in Prov-ID.
Sample ID)
Patient-ID 2 (Patient ID 2) Maste anges manuellt
Patientens efternamn Maste anges manuellt.
(Patient Family or Last
Name)
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Tabell A-6. Skapa test (fortsattning)

Kommando

Beskrivning

Patientens fornamn (Patient
First Name)

Maste anges manuellt

Manuell post (Manual entry)

Anvands for att manuellt ange Patient-ID, Prov-ID, eller
kassettinformation.

Skanna kassettens
streckkod (Scan Cartridge
Barcode)

Anvand scannern eller valj Manuell post for att ange kassettens
streckkod.

Starta test (Start Test)

Borja testet.

Avbryt (Cancel)

Stanger dialogrutan och kasserar det nya testet.

Tabell A-7. Stoppa test

Kommando

Beskrivning

Valj kérning (Select
Running)

Valjer alla test som kors.

Valj bort alla (Deselect All)

Tar bort alla val.

Stopp (Stop)

Stoppar valda test.

Avbryt (Cancel)

Stanger dialogrutan.

Tabell A-8. Granska resultat

Kommando

Beskrivning

Spara andringar (Save
Changes)

Sparar andringar som du gor i Patient-ID, Patient-ID 2, Prov-ID,
Testtyp, Provtyp, Annan provtyp och text i anteckningsrutorna.

Exportera (Export)

Exporterar de valda resultaten till en .csv-fil.

Rapport (Report)

Sparar resultaten i en PDF-fil.

Ladda upp test (Upload
Test)

Laddar upp valda resultat till LIS.

Granska test (View Test)

Visar lista pa test som kan granskas.

Tabell A-9. Definiera assay

Kommando

Beskrivning

Ta bort (Delete)

Raderar assay definition file (.gxa/.nxa) som du valt.

Flytta upp (Move to Top)

Flyttar aktuellt vald assay till Overst pa listan.

Lot

Hanterar lotspecifika parametrar fér vald assaydefinition.

Importera (Import)

Importerar en assaydefinition in i databasen.
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Tabell A-10. Underhall

Kommando

Beskrivning

Modulrapporterare (Module
Reporters)

Visar optisk kalibreringsinformation om instrumentmodulen.

Underhall av kolvstav
(Plunger Rod Maintenance)

Sanker ned sprutans kolvstav for rengéring.

Ventilunderhall (Valve
Maintenance)

Denna funktion ar avaktiverad for alla anvandare.

Utfora sjalvtest (Perform
Self-Test)

Utfor sjalvtestet for att kontrollera systemfunktioner.

Oppna moduldérr eller
uppdatera EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM)

Oppnar modulddrren fér att skjuta ut en fastsatt kassett och uppdaterar
korsplattformen- I-CORE EEPROM-formatet.

Exkludera moduler fran
testkommando (Exclude
Modules from Test
command)

Listar modul(-er) som avaktiverade och de kommer inte att anvandas
av systemet for att kora test.
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.gxal.nxa-fil — en assay definition file.
.gxr/.nxr-fil — en lotspecifik parameterfil.
.gxx/.nxx-fil — en arkivfil som innehaller flera test.

amplifieringskurva — ett diagram som plottar antal PCR-cykler mot detekterad
fluorescens. En realtids amplifieringskurva har tre distinkta faser: baslinje, logglinjar och
plata. Fluorescensokningen &r proportionell till mdngden genererad amplikon och kan
anvéndas for att definiera troskelvérdet.

assaydefinition — en serie programmerade steg for att utfora provforberedelse,
amplifiering och detektionsprocedurer.

datareduktion — processen i vilken systemet analyserar radata baserat pa
instéllningarna i assaydefinitionen for att faststélla testresultatet.

DMS (Data Management System, datahanteringssystem) — kan vara ett
fristaende smaskaligt informationssystem eller komplementéra ett LIS i samma
inréttning. Ett DMS ar en mjukvaruapplikation som hanterar mottagnings-, bearbetnings-
och lagringsinformation.

endogen kontroll — en kontroll (gen) fran testprovet som anvinds for att normalisera
mal och/eller hjdlpa till att sékerstélla att tillrickligt prov anvinds i testet.

instrumentmodul — en individuell hardvarukomponent inom vilken flédes- och
termocyklingsprotokoll sker. Varje modul bestar av ett fack for att hilla en kassett, en
sprutdrivenhet, en ventildrivenhet, ett ultraljudshorn och en I-CORE-modul.

intern kontroll (IC) — en kontroll som hjilper till att verifiera prestandan av PCR-
reagenser och franvaro av signifikant inhibering som kan férhindra PCR-amplifiering.

kurvanpassning — kurvbestdmningen som passar en specificerad uppsittning av
datapunkter i diagrammet.

LIS (laboratorieinformationssystem) — en mjukvaruapplikation som hanterar
mottagnings-, bearbetnings- och lagringsinformation genererade av medicinska
laboratorieprocesser. Dessa system maste ofta samspela med instrument och andra
informationssystem som t.ex. sjukhusinformationssystem (HIS). Ett LIS &r en
synnerligen konfigurerbar applikation som anpassas for att underlitta ett stort antal
modeller for arbetsfloden i ett laboratorium.

lotspecifika parametrar (LSP) — information om en reagenslot som kréivs av
vissa assaydefinitioner for att bestimma testresultaten. De lotspecifika parametrarna
inkluderas i GeneXpert-kassettens 2D-streckkoder och i de lotspecifika parameter
(.gxr/.nxr)-filerna.
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manuell post — datainforing i ett falt med hjilp av tangentbordet. Vissa falt
tillhandahéller ett val mellan skanning av data eller manuell datainforing, som t.ex.
Patient-ID eller Prov-ID.

modul — se instrumentmodul.
plats — se instrumentmodul.

primar kurva — en plottning av fluorescens kontra cykelnummer. En realtids
tillvaxtkurva ska ha tre distinkta faser: baslinje, logglinjir och plata.
Fluorescensdkningen dr proportionell till médngden genererad amplikon och kan
anvéndas for att definiera troskelvirdet.

probkontroll — ett stadium under testet som kontrollerar avseende forekomst och
integritet av mérkta prober.

protokoll — ectt assaykommando som definierar den termala cyklingen och optiska
datainsamlingsparametrar for en assay.

provbearbetningskontroll (Sample Processing Control, SPC) — en kontroll
som ser till att ett prov bearbetas korrekt. Provbearbetningskontrollen bearbetas med
provet och detekteras genom PCR.

rapporterare — ett fluoroscensfargimne som anvénds for att detektera specifika
amplifieringsprodukter.

slutpunkt — fluorescensavldsningen for den senaste cykeln av ett termalt
cyklingsprogram.

systemlogg — en héindelserapport 6ver instrumentmodulens sjélvtest- och fel.

test — Laboratorieprocessen som anvénds for att faststélla forekomsten av ett imne och
maita mangden av detta dmne. I GeneXpert Dx-system-mjukvaran, &r ett test en
registrering av hur ett prov bearbetas. Registreringen omfattar instrumentmodulens 1D,
assayinformationen, prov-ID, testtypen och anteckningar om testet.

testtyp — provet som betecknas som ett prov, positiv kontroll eller negativ kontroll
1 testet.

troskelvarde (Ct) — den forsta cykeln i vilken fluorescensen nar ett specificerat
troskelvérde. Ct kan bestimmas genom analysering av tillvixtkurvan (primirkurvan)
eller den andra derivatan av tillvixtkurvan (2:a deriv.).
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C GeneXpert Dx-mjukvarans internationella
konfigurationsinstruktioner

C.1 Inledning

Denna bilaga tillhandahaller instruktioner om hur man konfigurerar GeneXpert Dx-
mjukvaran att visas i ett annat sprak dn engelska. Instruktioner ges ocksa for
konfiguration av ett tangentbord och en streckkodsscanner pa ett annat sprék dn
engelska.

Anvand detta dokument for nya installationer av GeneXpert Dx-mjukvaran. For befintliga
mjukvaruinstallationer, bor GeneXpert Dx-system redan vara konfigurerat med de korrekta

Viktigt sprakinstédllningarna. Installation av en uppdatering av GeneXpert Dx-mjukvaran kommer
inte att dndra dessa instéllningar. Om du behéver hjalp, kontaktaCepheid teknisk support.
Se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for kontaktinformation.

Informationen i detta dokument géller endast for att konfigurera GeneXpert Dx-systemet
med ett annat sprak.

GeneXpert Dx-mjukvaruversion 6.4 stéder bade Microsoft Windows 7- och Windows 10-

!
Obs! operativsystem. Om du behdver nagon hjalp, kontakta ditt lokala Cepheid teknisk support-center.

C.2 Sammanfattning

Internationellt stod adderades i GeneXpert Dx-mjukvarans utgdvor med borjan av
version 4.4 och senare. Systemen som uppdateras till GeneXpert Dx version 6.4 fran en
tidigare utgéva kréver ytterligare steg som inte ar nddvandiga for system som ar
installerade med GeneXpert Dx version 4.4 och senare:

. Konfigurera sprakinstéllning i Windows
. Konfigurera tangentbordet

. Konfigurera streckkodsscannern

C.3 Innan du borjar

Se till att du avslutar eller stinger alla applikationer.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual c-1
302-4070-SV, Rev. B December 2020



GeneXpert Dx-mjukvarans internationella konfigurationsinstruktioner

C4

Obs!

c.4.1

C411

Konfiguration av Windows

Detta avsnitt ger information om hur man konfigurerar sprakinstillningar, tangentbord
och startskdrmens tangentbordslayout for Windows.

For varje Windows-anvandarkonto pa systemet, utfor procedurerna i Avsnitt C.4.1, Avsnitt C.4.2 och

Avsnitt C.4.3.

Sprakinstallningar

Format- och tangentbordsinstdllningar maste 6verensstimma med varandra for att kunna
kora GeneXpert Dx-mjukvaran. De validerade sprak- och tangentbordskombinationerna

for Windows ér:

Format

Tangentbord

Engelska (USA)

Engelska (USA) — US

Kinesiska (forenklad, PRC)

Kinesiska (forenklad) — Microsoft Pinyin New Experience-
inmatningsstil

Franska (Frankrike)

Franska (Frankrike) — franska

Tyska (Tyskland)

Tyska (Tyskland) — tyska

ltalienska (Italien)

Italienska (Italien) — italienska

Japanska (Japan)

Japanska (Japan) — Microsoft IME

Portugisiska (Portugal)

Portugisiska (Portugal) — portugisiska

Ryska (Ryssland)

Ryska (Ryssland) — ryska

Spanska (Spanien)

Spanska (Spanien, internationell sort) — spanska

. For Windows 7, se Avsnitt C.4.1.1, Konfiguration av sprakinstéllningar i

Windows 7.

. For Windows 10, se Avsnitt C.4.1.2, Konfiguration av sprakinstdllningar i

Windows 10.

Konfiguration av sprakinstéllningar i Windows 7

1. Logga in pd Windows 7 med anviandarkontot Cepheid-Admin om du inte redan &r
inloggad. Se Avsnitt 5.2, Komma igang.

2. Om GeneXpert Dx-mjukvaran startar, ga ut ur mjukvaran.

3. Oppna kontrollpanelen. Sékerstill att Granskas av (View by): ir instilld till Kategori
(Category) och klicka sedan pa Klocka (Clock), Sprak (Language) och Region (se

Figur C-1).
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. )53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥
@  System and Security User Accounts and Family Safety

Review your computer's status # Add or remove user accounts

Back up your computer @ Set up parental controls for any user

Find and fix problems 5 oid
Appearance and Personalization

Network and Internet h Change the theme
G. Connect to the Internet Change desktop background
&R, View network status and tasks Adjust screen resolution
Choose homegroup and sharing options

, / Hardware and Sound
= " View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

]
Clock, Language, and Region
. Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Programs

Uninstall a program

Figur C-1. Kontrollpanelens fonster

4.  Fonstret Klocka, Sprak och Region visas (se Figur C-2). Klicka pa Region och sprak
(Region and Language).

Search Control Panel

Control Panel Home Dateand Time

Setthe time and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones

Syst d Securi
BRI a0d Securit) Add the Clock gadget to the desktop

Network and Internet

Hardware and Sound Region and Language

Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods

Programs
User Accounts

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figur C-2. Fonstret Klocka, Sprak och Region

5. Fonstret Region och sprak visas. Se Figur C-3.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual c-3
302-4070-SV, Rev. B December 2020



GeneXpert Dx-mjukvarans internationella konfigurationsinstruktioner

Formats ion | Keyboards and L | Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

Short date: (M/aryyyy v |
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm tt v]
Long time: [h:mrn:ss tt ']
First day of week: [Sunday v]
What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019

Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...
Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[canced J[ zepy |

Figur C-3. Fonstret Region och sprak — fliken Format

6. Nedrullningsrutan Format har Engelska (USA) valt. Klicka pa nedrullningsmenyn (se
Figur C-3 och Figur C-4) som visar tillgédngliga sprakval. Bladdra i listan for att
finna det onskade spraket och vilj detta.

Region and Langu

i Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | ‘

Format:

English (United States) o
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) ‘
Filipino (Philippines)
N Finnish (Finland)

French (Belgium)
ch (Canada)
French (France)

French (Luxembourg) =
French (Monaco)
French (Switzerland)
Frisian (Netherlands)
Galician (Galician)
Georgian (Georgia)
German (Austria)
German (Germany)
German (Liechtenstein)
German (Luxembourg)
German (Switzerland)
Greek (Greece)
Greenlandic (Greenland)
Gujarati (India)

Hausa (Latin, Nigeria)
Hebrew (Israel)

|__ Hindi (India)
Hungarian (Hungary)
Icelandic (Iceland)

Igbo (Nigeria)

e — )

Figur C-4. Skarmen Region och sprak — nedrullningsmenyn

C-4
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Efter valet av det nya spraket stings nedrullningslisten och det nyvalda spraket visas
sen i nedrullningsrutan Format. I det visade exemplet, &r franska (French) valt.
Skdrmen Region och sprak visar nu franska (Frankrike) i nedrullningsrutan Format
(se Figur C-5).

Form: [ocam' |",‘- —Ja.-,d|ang‘wIA"'

Format:

[EFrench (F;ance) v]

Date and time formats

I Short date: [dd/MM/yyyy v]
Long date: dddd d MMMM yyyy -
Short time: HH:mm ~|
Long time: HH:mmss ~|
First day of week:  [lundi ~|

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concsl [ zooy |

Figur C-5. Skarmen Region och sprak — nytt sprak visat

C.4.1.2 Konfiguration av sprakinstallningar i Windows 10

1.  Logga in pa Windows 10 med anvéndarkontot Cepheid-Admin om du inte redan &r
inloggad. Se Avsnitt 5.2, Komma igang.
2. Om GeneXpert Dx-mjukvaran startar, ga ut ur mjukvaran.
E 3. Klicka pa ikonen Windows Start och vilj Instéllningar (Settings) fran menyn. Fonstret
Instéllningar i Windows visas. Se Figur C-6.
4. 1 fonstret Instdllningar i Windows, klicka pé Tid och sprak (Time and Language)
(se Figur C-6).
5. Klicka pa Region och sprak (Region and Language) eller Sprak (Language) pa vénster
panel.
GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual c-5
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Settings

Windows Settings

B, 2 iibosn s [ fone © Jowoksimens, G oo
E i A i \ iy B o miiis, T et
O o o D1 T Ll ety
Figur C-6. Fonstret Instéllningar i Windows 10
6. I avsnittet Sprak i fonstret, vilj det 6nskade spraket fran nedrullningsmenyn.
7.  Starta om datorn for att tillimpa &ndringarna.
C.4.2 Tangentbord

Om ett USB-tangentbord for ett annat sprak dn engelska tillhandaholls med din Windows
7-dator, ta bort det befintliga engelska USB-tangentbordet och koppla in det nya USB-
tangentbordet for ett annat sprak till datorn och konfigurera din dator som beskrivs

nedan.

Om ett USB-tangentbord for ett annat sprak &n eng

elska tillhandaholls med din Windows

10-dator, ta bort det befintliga engelska USB-tangentbordet och koppla in det nya USB-

tangentbordet for ett annat sprak till datorn. Ingen

Konfiguration av Windows 7-tangentbordet

konfiguration behovs.

1. Paskdrmen Region och sprék, klicka pa fliken Tangentbord och sprak (Keyboards

and Languages) (se Figur C-7).
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| Fomnats | Location | Keyboards anthLanguages | Administrative | |

Format:

|IFrench (France) i V]

Date and time formats

I Short date: |dd/MM/yyyy v |
Long date: dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ~|
Long time: [HH:mm:ss V]
First day of week:  [lundi -
What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

[ Additional settings... ]

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concel J[ sooty |

Figur C-7. Fonstret med nedruliningsmenyn for region och sprak

2. Nir fliken Tangentbord och sprik visas, klicka pa knappen Andra tangentbord...
(Change Keyboards...) (se Figur C-8). Ett 6verliggande fonster visas som listar
Installerade tjanster (Installed Services) (de tillgéngliga tangentborden for sprék).

-
-,TmSeMcesandlrxnws u

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Default input language
Select one of the installed input languages to use as the defautt for all input
fields.

Keyboards and other input languag

To change your keyboard or input langutaa click Change keyboards.

[ Change keyboards.. | Overliggande [ ]
How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? fonster > English (United States) - US v
l O 0 1 change the 03 layout fo € VVelcome screel .

Installed services
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

\ Esngish (United States)

W[

e US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down

How can I install additional languages? ’
[ ok ][ Concd ][ oo ] T =T

Figur C-8. Skarmarna Region och sprak samt Texttjdnster och inmatningssprak
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Klicka pa
7+ intill

3.  Om det 6nskade spraket finns i rutan Installerade tjdnster, ga till Steg 8.

Om det 6nskade spraket inte finns i rutan Installerade tjénster, klicka pa knappen
Lagg till (Add) (se Figur C-8).

4. 1 f{onstret Lagg till inmatningssprak, anvand nedrullningsmenyn- {or att vdlja den
onskade spréak (land)-kombinationen, klicka pa + intill spraket (landet) och sedan
klicka pa + intill tangentbordet (se Figur C-9).

Select the language to add using the checkboxes below.

[#-French (Belgium)
[#-French (Canada)
[#-French (France)

- French (Luxembourg)
- French (Monaco)

#- French (Switzerland)
#-Frisian (Netherlands)
#- Galician (Galician)

i

{ Preview...

Select the language to add using the checkboxes below.

(®- French (Belgium)
[#)-French (Canada)
=)-French (France)

(- Other

{ Preview... J

@
@
@ ¥
& @
.. - Galicr ) . . - Frer
8nskat b e Klicka pa ||| & rsmoetess
land - German (Germany) rutan intill - Georgian (Georgia)
[#-German (Liechtenstein) (- German (Austria)
G Germen s;uxem.rg) Tangent- - German (Germany)
@ witzerland) ] .
e bord under || | [ g teneeed
- Greenlandic (Greenland) &) Wil
5 Gr (o) valt land b o e
& | ’ \ Eﬂi»Greenlandic (Greenland)
< 1 < mn
Figur C-9. Skdarmen Ligg till inmatningssprak med franska valt (exempel)
5. Nér det nya tangentbordet valts som motsvarar det valda spraket i Figur C-9,
kommer en nedrullningsmeny att visas under det valda tangentbordet
(se Figur C-10).
BT ——
Select the language to add using the checkboxes below.
- French (Belgium) ~
A french (Canad)
& (France) Preview...
-
]
us
i i[T]show More... E]
(- Other
(- French (Luxembourg)
(- French (Monaco)
(#)- French (Switzerland)
{#)- Frisian (Netherlands)
(- Galidan (Galidan)
(- Georgian (Georgia)
(- German (Austria)
(- German (Germany)
(#)- German (Liechtenstein)
[#- German (Luxembourg) v
< (1]
Figur C-10. Fonstret Lagg till inmatningssprak med alla poster
6.  Vilj mellan de visade alternativen genom att klicka pa den tomma rutan till vinster om
den 6nskade posten och ett kryssmérke dyker upp for denna post. Klicka pé knappen
OK for att ldgga till det valda spraket. Detta fonster Lagg till inmatningssprak stangs
och tar dig tillbaka till skdrmen Texttjénster och inmatningssprak.
c-8 GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual

302-4070-SV, Rev. B December 2020



GeneXpert Dx-mjukvarans internationella konfigurationsinstruktioner

7. Klicka pa fliken Allmént (General) (se Figur C-11) och anvéind bldddringsrutan i
avsnittet Installerade tjénster for att vdlja det (nya) onskade tangentbordet och klicka
pa knappen OK.

[
we Text Services and Input Languages

=)

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Defautt input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input

fields.

(French (France) - French

)

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

@ English (United States)

Remove

Move Up

Move Down

OK

) (LCancel ] | 2opy

Figur C-11. Skarmen Texttjanster och Region och sprak — fliken Allmant

8. G4 tillbaka till fliken Tangentbord och sprak (se Figur C-12) och klicka pd knappen
OK for att fullfolja tangentbordets sprakandring.

GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual
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|| [ Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

l Change keyboards...

N How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can linstall additional Ianqum&
\I K[ Concd ][ tooy ]

Figur C-12. Skarmen Region och sprak — fliken Tangentbord och sprak

9.  Sting kontrollpanelens fonster och logga ut fran datorn.

C.4.3 Startskarmens tangentbordslayout

. For en Windows 7-dator, utfor proceduren nedan for att konfigurera startskdrmens
tangentbordslayout for ett annat sprék &n engelska.

. For en Windows 10-dator behovs ingen konfiguration.

Konfiguration av startskarmens tangentbordslayout i Windows 7

Utfor denna procedur for att mdjliggora byte av konfigurerade tangentbordslayouter pa
inloggningskdrmen i Windows 7.

1. Logga in till Windows 7 som Cepheid-Admin, om du inte redan ar inloggad.
2. Om GeneXpert Dx-mjukvaran startar, ga ut ur mjukvaran.

3. Oppna kontrollpanelen och klicka sedan pa Klocka, Sprak och Region (Clock,
Language and Region) (se Figur C-13).

c-10 GeneXpert Dx-systemets anvédndarmanual
302-4070-SV, Rev. B December 2020



GeneXpert Dx-mjukvarans internationella konfigurationsinstruktioner

i-\. (53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

\* Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Programs

Uninstall a program

|Search Control Panel

View by: Category ¥

@‘ Add or remove user accounts
@& Set up parental controls for any user

‘P‘ System and Security % User Accounts and Family Safety

Appearance and Personalization

Network and Internet w Change the theme

tl Connect to the Internet Change desktop background

&R, View network status and tasks Adjust screen resolution
Choose homegroup and sharing options
Clock, Language, and Region
, / Hardware and Sound 3 — - =

%‘ View devices and peinters ange keyboards or other input methods

Add a device #\ Ease of Access

g y/
Connect to:a projector '@ Let Windows suggest settings
Adjust commonly used mobility settings

Optimize visual display

Figur C-13. Kontrollpanelens fonster

4.  Fonstret Klocka, Sprak och Region visas (se Figur C-14). Klicka pa Region och
sprak (Region and Language).

T

5. )5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region > Search Control Panel 0

Control Panel Home ® Date and Time

Setthetime and date | Change the timezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
YR 7 Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet 2
Hardware and Sound P Region and Language ) )
b Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety
Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figur C-14. Fonstret Klocka, Sprak och Region
5. Skdrmen Region och sprak visas (se Figur C-15).
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Fomats Yigoat | Keyboards and L | Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

Short date: (M/aryyyy 3 |l
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm tt v]
Long time: [h:mrn:ss tt ']
First day of week: [Sunday V]
What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019

Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...
Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[canced J[ zepy |

Figur C-15. Fonstret Region och sprak med nedrullningsmenyn — fliken Format

6. Klicka pa fliken Administrativ (Administrative). Fliken Administrativ visas
(se Figur C-16).

|w||kmmmuw|wwve |

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settings to the welcome screen, system
accounts and new user accounts.

Tell me more about these accounts

Language for non-Unicode programs
This setting (system locale) controls the language used when displaying
text in programs that do not support Unicode.
Current language for non-Unicode programs:

English (United States)

’ @Qhange system locale...

What is system locale?

[ ok ][ cancel ][ 2oply

Figur C-16. Skdrmen Region och sprak — fliken Administrativ
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7.  Pa fliken Administrativ (Administrative), klicka pa knappen Kopiera instéllningar...
(Copy settings...).

8.  Startskdrmen och skdrmen Kontoinstéllningar for ny anvandare visas
(se Figur C-17).

¥ Welcome screen and new user accounts settings )
P .

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.

Display language: English
Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)

Location: United States

Display language: English

Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

ew user accounts

Display language: English

( Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

&your current settings to:
Welcome screen and system accounts

[] New user accounts

| The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.

|I ok | [ Cancel |

Figur C-17. Startskdrmen och skdrmen Kontoinstéllningar for ny anvandare

9.  Verifiera att formatfalten Gverensstimmer med det valda spraket i Avsnitt C.4.1 och
att falten for inmatningssprak verensstimmer med det valda spraket i Avsnitt C.4.2
(se Figur C-17).

10.  Vilj kryssrutan Startskdarm och systemkonton (Welcome screen and system
accounts).

11.  Naér du ér klar, klicka pa knappen OK. Fonstret Region och sprak visas.
12.  Klicka pa knappen OK for att stanga fonstret Region och sprak.
13.  Sting kontrollpanelens fonster.

14.  Starta om datorn.

Obs! De nya instéllningarna kommer att tilldmpas nar du har startat om datorn.
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C.4.4 Inloggningsskarmen
. For Windows 7, se Avsnitt C.4.4.1, Inloggningsskdrmen i Windows 7.
. For Windows 10, se Avsnitt C.4.4.2, Inloggningsskdrmen i Windows 10.

C.4.41 Inloggningsskarmen i Windows 7

1. Niér datorn startas om (efter tilliggen av sprék och tangentbord) och
inloggningsskdrmen i Windows 7 visas finns nu en ikon med 2 bokstaver i 6vre
vénstra hornet pa skdrmen som visar nuvarande (aktiverad) tangentbordslayout.
Det aktiverade tangentbordets layoutsprak kan nu dndras pa denna skdrm genom
klickning pa denna ikon med 2 bokstéver (se Figur C-18).

Cepheid-Admin

w. Windows'/ Professional

Figur C-18. Inloggningsskarmen i Windows 7 som visar landets
beteckning med 2 bokstaver

2. Klicka pa ikonen med 2 bokstéver och en liknande meny som visas till vénster i
Figur C-19 dyker upp.
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v  English (United States)

French (France)

Landets beteckning visas
ocksa i verktygsfaltet langst
ned pa skdarmen efter start.

Flyttning av markéren 6ver
bokstaverna visar landets/ Enalish (United States)

sprakets fullstindiga namn. E_N a  |me E—f I;J;| i

1044 ||

25/01/2019

=

Figur C-19. Nedrullningsmenyn for sprak — startskdrmen (Windows 7)

3. Klicka pa ett av spraken som visas for att 4ndra spraket.

Andringar av tangentbordets layout géller endast vid inloggning och paverkar inte GeneXpert Dx-
Obs! mjukvaran. Om inte ikonen finns, eller om inte det 6nskade spraket &r tillgangligt, utfér proceduren i
Avsnitt C.4.1 for att 1agga till tangentbordets sprak.

Detta avslutar konfiguration av Windows 7. G4 till Avsnitt C.5 for att konfigurera
streckkodsscannern.

C.4.4.2 Inloggningsskarmen i Windows 10

1. Nar datorn startas om (efter tilldggen av sprék och tangentbord) och inloggnings-
skdrmen i Windows 10 visas finns nu en ikon med 3 bokstaver i nedre hégra hornet pa
skdrmen som visar nuvarande (aktiverad) tangentbordslayout. Det aktiverade
tangentbordets layoutsprak kan nu dndras pa denna skidrm genom klickning pa denna
ikon med 3 bokstaver (se Figur C-20).

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figur C-20. Inloggningsskarmen i Windows 10 som visar landets
beteckning med 3 bokstaver
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Obs!

C.5

C.5.1

2. Klicka pa ikonen med 3 bokstéver och en liknande meny som visas dverst i
Figur C-21 dyker upp.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Landets beteckning visas
ocksa i verktygsfaltet langst
ned pa skdarmen efter start.
Flyttning av markéren 6ver
bokstédverna visar landets/
sprakets fullstandiga namn.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM C‘
1/25/2019

~ bt 1 ) ENG

Figur C-21. Nedrullningsmenyn for sprak — startskarmen (Windows 10)

3. Klicka pé ett av spraken som visas for att 4ndra spraket.

Andringar av tangentbordets layout géller endast vid inloggning och paverkar inte GeneXpert Dx-
mjukvaran. Om inte ikonen finns, eller om inte det 6nskade spraket &r tillgangligt, utfér proceduren i
Avsnitt C.4.1 for att 1agga till tangentbordets sprak.

Detta avslutar konfiguration av Windows 10. G4 till Avsnitt C.5 {or att konfigurera
streckkodsscannern.

Konfiguration och testning av streckkodsscannern

Streckkodsscannern méste konfigureras och testas. Beroende pa scannermodell, utfor
proceduren som Overensstimmer med din streckkodsscanner:

. Symbol, modell DS6708: Avsnitt C.5.1, Konfiguration av Symbol modell DS6708-
scannern

. Zebra modell DS4308-HC: Avsnitt C.5.2, Konfiguration av Zebra modell DS4308-
HC-scannern

Konfiguration av Symbol modell DS6708-scannern

1. Verifiera scannerns tillverkare och modell. Scannern méste vara en Symbol, modell
DS6708-scanner for att anvianda denna procedur. Denna scanner dr gra med en gul
skanningsknapp.
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Streckkodsscannern maste vara en Symbol (varumarke), modell DS6708 for att stodja
Obs! internationella inmatningar som visas nedan. Om scannern ar en Zebra DS4308-HC-scanner, se
Avsnitt C.5.2, Konfiguration av Zebra modell DS4308-HC-scannern.

2. Anslut streckkodsscannern till en tillgdnglig USB-port och vénta tills den
initialiseras (det kommer att pipa niagra ganger).

3. Konfigurera streckkodsscannern genom att skanna streckkoderna som visas i
Figur C-22 till och med Figur C-26, i ordning:

Figur C-22. Streckkod 1: *HID-tangentbordsemulering

Figur C-23. Streckkod 2: *Nordamerikansk standard USB-tangentbord

Figur C-24. Streckkod 3: Aktivera knappsatsemulering

Figur C-25. Streckkod 4: Aktivera knappsatsemulering med ledande nolla

Figur C-26. Streckkod 5: Aktivera

4.  Test scannern genom att f6lja proceduren i Avsnitt C.5.3, Testning av
konfigurationen.

C.5.2 Konfiguration av Zebra modell DS4308-HC-scannern

1. Verifiera scannerns tillverkare och modell. Scannern maste vara en Zebra, modell
DS4308-HC-scanner for att anvdnda denna procedur. Denna scanner &r vit med en
bla skanningsknapp.
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Streckkodsscannern maste vara en Zebra, modell DS4308-HC fér att stddja de internationella
Obs! inmatningarna som visas nedan. Om scannern ar en Symbol DS6708-scanner, Steg 2 se
) Avsnitt C.5.1, Konfiguration av Symbol modell DS6708-scannern. Om scannern ar en JDK-2201-
scanner, se Avsnitt C.5.2, Konfiguration av Zebra modell DS4308-HC-scannern.

2. Anslut streckkodsscannern till en tillgénglig USB-port och vénta tills den
initialiseras (det kommer att pipa ndgra ganger).

3. Konfigurera streckkodsscannern for internationell konfiguration genom att skanna
streckkoden som visas i Figur C-27.

Figur C-27. Internationell konfigurationsstreckkod

4.  Test scannern genom att f6lja proceduren i Avsnitt C.5.3, Testning av
konfigurationen.

Det dr nodvéandigt att konfigurera streckkodsscannern tillbaka till den nordamerikanska
streckkodskonfigurationen, skanna streckkoden som visas i Figur C-28.

Figur C-28. Nordamerikansk konfigurationsstreckkod

C.5.3 Testning av konfigurationen

For att testa om konfigurationen var framgangsrik, starta GeneXpert Dx-mjukvaran.
Verifiera varje sprak som anvénder streckkoderna nedan:

Om nagra streckkoder inte skannas korrekt, koppla av streckkodsscannern fran datorn och upprepa
Obs! konfigurationsproceduren med Steg 2 i Avsnitt C.5.1 eller Steg 2 i Avsnitt C.5.2 och skanna
streckkoderna som visas i Figur C-22 till och med Figur C-26 igen.
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Fransk

Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-29 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

[=] 24 [m]
CIE b 4

Figur C-29. Fransk provstreckkod

Verifiera att faltet Prov-ID ar ifyllt med stringen: AdZEz¢éE eEliioEce.

Italiensk

G4 till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-30 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

(=] =]
[=] %7

Figur C-30. Italiensk provstreckkod

Verifiera att féltet Prov-ID ér ifyllt med stringen: aééiiioouu.

Tysk

Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-31 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

m|=i [
g

Figur C-31. Tysk provstreckkod
Verifiera att filtet Prov-ID ir ifyllt med stringen: AOBU.

Portugisisk

Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-32 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

Figur C-32. Portugisisk provstreckkod

Verifiera att féltet Prov-ID &r ifyllt med strangen: abécédééogau.
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Spansk

Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-33 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

5-'

Figur C-33. Spansk provstreckkod

Verifiera att faltet Prov-ID é&r ifyllt med strangen: filifichlliirr.

Kinesisk

Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-34 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:
m]rt [m

[
Figur C-34. Kinesisk provstreckkod

Verifiera att faltet Prov-ID ér ifyllt med stringen: BHMZ#E .

Rysk
Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-35 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

Figur C-35. Rysk provstreckkod

Verifiera att faltet Prov-ID ér ifyllt med stringen: MajbuuKOB U IEBOYEK .
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Japansk

Ga till skdrmen Skapa test och skanna streckkoden som visas i Figur C-36 vid
uppmaning att skanna Prov-ID:

abtd
Figur C-36. Japansk provstreckkod
Verifiera att féltet Prov-ID &r ifyllt med strdngen:

G LT ohSP LI VR THRA~DRS 5 -

C.6 Datum- och tidsformat

Datum- och tidsformatet som anvénds av GeneXpert Dx-mjukvaran dr konfigurerat pa
skdrmen Systemkonfiguration. For detaljer, se Avsnitt 2.9.2, Lokalt datum och lokal tid.
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D Apache OpenOffice (AOO) initiala
konfigurationsinstruktioner

D.1 Inledning

Apache Open Office (AOO) ér en 6ppen killosning som ersétter Microsoft Office pa
Cepheid-kunddatorer och anvénds for granskning, formatering och lagring av .csv-filer.

Vid forsta start maste programmet konfigureras for korrekt visning av .csv-filer. Denna
bilaga tillhandahaller instruktioner fér 6ppnandet och konfigurationen av .csv-filer
genererade pad GeneXpert med AOO pé ditt system.

For GeneXpert Dx-system som anvander mjukvaruversioner fére 30 november, 2015, anvands
Obs! Microsoft Excel (del av Microsoft Office-mjukvaran) fér visning av .csv-filer och ingen konfiguration
’ ar ndédvandig fér denna mjukvara. Om du behdéver hjélp, se Teknisk assistans-avsnittet i Forord for
kontaktinformation.

D.2 Konfiguration

1. I GeneXpert-mappen pé ditt system, navigera till export-mappen. Hogerklicka pa
den .csv-fil du vill 6ppna. Nér nedrullningsmenyn visas, klicka pA Oppna med (Open
with) och vélj OpenOffice Calc. Se Figur D-1.

@Qv‘ » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

Organize ¥ ?{ Open ~ Print Burn New folder
¢ Favorites Sams Date modified Type Size
Ml Desktop EH RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20195:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
# Downloads Open
= Recent Places New

Print

4 Libraries Edit
£| Documents Scan with Microsoft Security Essentidig.
@& Music > | @

Open with Notepad
E Pictures Restore previous versions 1 OpenOffice Calc
Videos =
. , [ & WordPad
M Computer . Choose default program...
&, Local Disk (C)) Copy
e UUI(E:)
Create shortcut
@ Network Delete
Rename
Properties

< 1 »

] RF-46-193_#1_2019.02.23_22.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM Date created: 2/23/2019 4:45 PM
d OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 363 KB

—d

Figur D-1. Oppning av en .csv-fil fér att konfigurera AOO (exempel)
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. A
£5 Welcome to OpenOffice 411 @;‘g
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
m This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.
2.User name Click 'Next' to continue.

Figur D-2. Skirmen AOO-registrering

2. Vid forsta starten av AOO kommer en registreringsskdrm att visas. Se Figur D-2.

3. Klicka pa Nésta (Next). Nér den nya skdrmen visas, ange den efterfragade
informationen (namn och initialer) och klicka pa Avsluta (Finish). Skarmen
Importera text (Text Import) visas. Se Figur D-3.

I nedrullningsmenyn Teckenuppsattning (Character Set):

For sprak med singelbyte (engelska, franska, spanska, portugisiska, italienska, tyska,
ryska) vélj Unicode (UTF-8).
For sprak med multibyte (japanska och kinesiska) vilj Unicode.
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Import
Character set

Language
From row

Separator options
| © Fixed width

©) Separated by

wﬁ Tab ﬁ Comma [7] Other
Semicolon Space
[] Merge delimiters Text delimiter [~]
Other options
[7] Quoted field as text

|| Fields

Column type

-}’m{ﬁﬂu 2019.03.13

["] Detect special numbers

Cancel

[Default - English (USA)

1 S

[ [

1
2]
B
4|
H
O
[a

.

Figur D-3. Skdarmen Textimport som visar forvalda instéllningar

Standard |Standard |Standard [Standard ~ [Sta -
, GeneXpert Dx System = |
System Name, GeneXpert PC =
Exported Date,03/13/19 14:35:54

Report User Name,Administration User

INFORMATION

m

4.  Paden forvalda textimportskdrmen (se Figur D-3), avmarkera Semikolon
(Semicolon) och Mellanrum (Space).

5. Vilj kryssrutan till vinster om Komma (Comma) och Citerade falt som text (Quoted
field as text). Se Figur D-4.
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-]

=]

Separator options
©) Fixed width

@) Separated by

\@ Comma

Character set IUnicode

1
Language IDefauIt - English (USA)
From row 1 -

Cancel

[[] Tab [7] Other

[] Semicolon [7] Space

[] Merge delimiters Text delimiter E]

\\ -
her options
Quoted field as text
["] Detect special numbers
Fields
Standard |Standard st f

L GeneXpert Dx System =
iSystem Name GeneXpert PC :
iExpor\:ed Date 02/20/19 09:59:05
LReporc User Name <None>

5
"6 RSSAY INFORMATION
Lkssay Xpert MRSA =

: r = m ) L3

Figur D-4. Skdrmen Importera text med valda nya instéllningar

6.  Nér du har gjort valen, klicka pa OK. .csv-filen kommer att visas. Se Figur D-5.

7. Sa snart filen ar 6ppen, klicka pa arbetsbladets 6vre vanstra horn for att markera alla

celler, som visas i Figur D-5.

i) DS348710 2015022

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

BB LesFaar YE RKan-

e @Nh by KEEEQ @,

;@ ==== %G9 0% o= o -8 -A -
: f@d [x] 0 [ B Z U = ==5 b ¥al s D-2-A-
aaMioaests (-] A E = | Properties x =
! I I I I I P El=0 = |2 =
GeneXpert Dx System T 5 i
System Name GeneXpert PC [z] 10
“MExported Date 02/24/19 08:35:07 = »
Report User Name Administration User S| B U-=h KX
i
b - A-
“AASSAY INFORMATION ®
WAssay Xpert CT_NG =
M Assay Version 3 _ @

Assay Type
|Assay Disclaimer

In Vitrg Diagnostic

Analysis Settings

Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123
[Assay Xpert CT_NG
[Assay Version
[Assay Type In Vitra Diagnostic
Test Type Specimen
Sample Type
Notes
<Insufficient privilege to access data>
RESULT TABLE
DS348710
H2376540987123
Xpert CT_NG

For In Vitra Diagnostic Use Only.

Left indent:

[F] Wrap text

0pt | [F]Merge cells
i| Text orientation:

@ 0 degrees [~
3

[ Vertically stacked
El Cell Appearance =

Cell background:
dH—3 -

Cell border:

3 Show cell grid lines

Figur D-5. Alla celler valda
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Hogerklicka pé kolumnrubriken. En nedrullningsmeny kommer att visas till hoger
om kolumnen (se Figur D-6).

Vilj Kolumnbredd (Column Width) i denna nedrullningsmeny.

Hogerklicka i kolumnrubriken

'TE . =8 [
x
TAR YEXEHR-¢ 9-¢C- @8k by AO@EQ @ [ He 2
] B7U s===8 % ¥ s 0-2-4-
— Properties X 5
T = B . E | &
" format Cels.. T S — - | [ Text o &
System Name Column Width... 2] 0 [3] %
Exported Date . . ‘e
Report User Name | 4 | Comlei i = B 7 U-wm [KIL
| [B Delete Columns A o
/ASSAY INFORMATION %  Delete Contents... L3 @)
Assay Hid = '
Assay Version s 3 _ £
Assay Type Show == |
A Disclai Use Only.
ssay Disclaimer x o se Only Veft indent: ] Wrap text |
& Cory )| Lopt 4 B\ Merge cells f
Analysis Settings By Paste : 2 . - |
Sample ID == /| Text orientation: g
Patient ID EasteShecals i
Assay Xpert CT_NG @ 0 degrees E
Assay Version 3 Vertical
Assay Type In Vitro Diagnostic 0 Yertically stacked
Test Type Specimen = Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> d— -~
Cell border:
RESULT TABLE T
Sample ID DS348710 M
Patient ID H2376540987123 st - |
Assay Xpert CT_NG —
_-[MAssay Version 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<J[<][» |[»1]\ Sheetl <« m | bI S
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 0—&— 100 %
Figur D-6. Vdlj Kolumnbredd i nedrullningsmenyn
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10. Dialogrutan Kolumnbredd visas. Se Figur D-7

Column Width -

-

Figur D-7. Dialogrutan Kolumnbredd

11.  Klicka pa kryssrutan till vinster om Férvalt varde (Default value) och klicka sedan pa
OK for att stdnga dialogrutan. Kolumnbredden kommer sedan att justeras och filen
kommer att formateras, som visas i Figur D-8. Klicka var som helst i de tomma
kolumnerna for att ”vélja bort” de blda cellerna och dndra cellerna till vita igen.

(" Ds348710_2019.02.24.

File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
: p’ . as m r »
B2 [DEER SEXER-¢ B-¢- @4 by H2EBEQ @ i He 2
P @ | Adal [*Jwo [] BIZTU ===-=s Jb% X%y == 0O-2-4-
£6 ] A= = | Properties x| =
A [ 8 c [ o [ F [ 6 [ H [ (BT Bl ==
1 GeneXpert Dx Dx System : i
2 |System Nam GeneXpert PC Arial E] 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 = ¥ 3
4 |Report User P Administration User = B /7 U-w=mh [KI&
5 A g
56 - A- .
7 _|ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG [ Alignment =
9 |Assay Versic® 3 === = o @
10 |Assay Type |In Vitro Diagnostic =EEx== = =
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: [7] Wrap text
13 . + | lopt Merge cells
14 |Analysis Settings : i . |
15 [Sample ID  DS348710 i{| Text orientation: 3
16 |Patient ID  H2376540987123 0d E]
17 |Assay Xpert CT_NG SgIEe
18 |Assay Versic® ) : 3 : ] Vertically stacked
19 |Assay Type |In Vitro Diagnostic
20 [Test Type  Specimen = Cell Appearance =)
21 |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<Insufficient privilege to access data> de—= -
24
25 Cell border:
26 |RESULT TABLE i
27 |[Sample ID | DS348710
28 |Patient D H2376540987123 forseedone -
29 |Assa Xpert CT_| NG —
20 Assaz Versico| « | [¥] Show cell grid lines
(14)(«) (> [>1)" Sheet1 / 1 » I .
Sheet1/1 Default STD |* Sum=0 @Q— & — @® [100%
—— — — )

Figur D-8. Slutlig vy av fil med justerade kolumner

12.  Klicka pa Spara (Save) under menyn Fil (File) for att spara dokumentet.

Dokumentets spara formatskdrm som visas i Figur D-9 kan dyka upp. Om detta sker,
klicka pa Behall nuvarande format (Keep Current Format) och dialogrutan kommer att
stangas.
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- .
OpenOffice 4.1.1 @

This document may contain formatting or content that cannot be
saved in the Text CSV file format. Do you want to save the document in
this format anyway?

Use the latest ODF file format and be sure all formatting and content is

saved correctly.
Keep Current Format. [ Save in ODF Format

[¥] Ask when not saving in ODF format

Figur D-9. Dialogrutan Spara format

13.  Detta avslutar konfigurationsinstéllningen for den initiala .csv-filen.

I denna procedur kommer ingen instillning for alla foljande .csv-filer att behdvas
och det kommer endast att vara nédvéndigt att godkénna den befintliga valda
instdllningen.
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E Handelseloggning

Om aktiverad pa dialogen Systemkonfiguration, kommer verifieringskedjans loggposter
att skapas i Windows hindelselogg for vissa atgérder som utfors i mjukvaran. Namnet pa
loggen i Windows hédndelselogg ar GxAuditTrail. Kéllan for verifieringskedjans poster
kommer att vara GeneXpert Dx Audit. Handelse-ID for verifieringskedjans poster ar 0.

Om ett fel uppstar nér en verifieringskedjepost skapas kommer ett felmeddelande att
visas i statuspanelen.

E.1 Vanliga loggdata

Alla verifieringskedjans poster kommer att innehélla foljande information:

. Atgardskod (Action Code) — En kod som identifierar den utforda atgirden. Koderna
for varje atgird som verifierats specificeras i foljande avsnitt. Atgirdskoden
lokaliseras aldrig.

. Atgardsmeddelande (Action Message) — Ett meddelande som beskriver den utforda
atgérden.

. Atgird utford pa (Action Performed On) — Datumet/tiden dé atgirden utfordes,
formaterat(d) enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen
Systemkonfiguration.

. Atgard utford av (Action Performed By) — Inloggningsnamnet pa anvindaren som
utforde atgérden, eller *<Ingen (None)>’ om anvindaren inte dr inloggad.

E.2 Atgarder utan ytterligare data

De foljande atgédrderna (och deras atgiardskoder) kommer att skapa verifieringsloggposter
innehallande endast vanliga loggdata.

. Logga in (Authentication:LoginPerform)

. Aterautentisera pa grund av utmaning (Authentication: AuthenticatePerform)
. Logga ut (Authentication:LogoutPerform)

. Andra ditt 16senord (Authentication: ChangePasswordPerform)

. Spara anvéndartypens behorigheter (Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Aterstilla anviindartypens behorigheter till forvald standard
(Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Sakerhetskopiera databasen (System:DatabaseBackup)

. Aterstilla databasen (System:DatabaseRestore)
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E.3

E.4

De foljande atgirderna (och deras atgérdskoder) kommer att skapa verifieringsloggposter
ndr de inte fungerar, innehéllande endast vanliga loggdata.

. Logga in (Authentication:LoginPerformFailed)

. Aterautentisera pa grund av utmaning (Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Anvandaratgarder

Foljande anvidndaratgirder (och deras dtgdrdskoder) kommer att skapa
verifieringsloggposter for en specifik anvédndare.

. Léagga till en anvidndare (Authentication: AddUserSave)
. Redigera en anvéndare (Authentication:UserEditSave)
. Ta bort en anvéndare (Authentication:RemoveUser)

Verifieringsloggposten for en anvéndaratgird kommer att innehélla de vanliga loggdata
plus foljande extra information.

. Anvandar-ID (User ID) — Inloggningsnamnet pa anviandaren som atgarden utfordes pa

Dessutom, om atgirden dr redigering av en anvindare kommer foljande information att
laggas till verifieringsloggposten for varje modifierat filt (om ett félt inte modifierades
kommer det inte att inkluderas)

. Andrat inloggningsnamn (Login Name Changed) — Det gamla och det nya virdet
kommer att loggas

. Andrat hela namnet (Full Name Changed) — Det gamla och det nya virdet kommer att
loggas

. Andrat anvindartyp (User Type Changed) — Det gamla och det nya vérdet kommer att
loggas

. Andrat I6senord (Password Changed) — Inga viirden eller ytterligare info loggas

Testatgarder

Foljande testatgérder (och deras atgdrdskoder) kommer att skapa verifieringsloggposter
for en specifik test.

. Starta ett test (Test:CreateTestStart)

. Granska ett test (Test: TestView)

. Stoppa ett test (Test:StopTestPerform)
. Redigera ett test (Test:TestEditSave)

For en enda kassettest, kommer verifieringsloggposten for en testatgird att innehalla de
vanliga loggdata plus foljade extra information.
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. Patient-ID (Patient ID) — GX-Patient-ID, eller ’Inte tillgdngligt’ om inte specificerat

. Patient-ID 2 (Patient ID 2) — Praktikens Patient-ID, eller ’Inte tillgédngligt’ om inte
specificerat

. Testprov-ID (Test Sample ID) — Testprovets ID
. Assaynamn (Assay Name) — Namnet pé assay som kordes

. Assayversion (Assay Version) — Versionen pa assay som kordes (eller *inte
tillampligt’ om assay dr en forskningsassay)

. Test startades pa (Test Started On) — Datumet/tiden da testet startades, formaterade
enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen Systemkonfiguration.

. Test avslutades pa (Test Completed On) — Datumet/tiden da testet avslutades,
formaterade enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen
Systemkonfiguration, eller ’Inte tillgéngligt’ om testet inte avslutades.

. Test utfort av (Test Performed By) — Inloggningsnamn pa anvidndaren som utforde
testet, eller *<Ingen>’ om ingen anvindare var inloggad nér testet utfordes

. Gateway-serienummer (Gateway Serial Number) — Serienummer pa gateway pa vilken
testet kordes

. Modulserienummer (Module Serial Number) — Serienummer pa modul pa vilken testet
kordes

. Reagenslot-ID (Reagent Lot ID) — Reagenslot-ID som anvéndes for testet (eller tomt
om den vanliga reagensloten)

For en multikassettest, kommer verifieringsloggposten for en testatgérd att innehélla de
vanliga loggdata plus foljade extra information for hela testet.

. Patient-ID (Patient ID) — GX-Patient-ID, eller ’Inte tillgdngligt’ om inte specificerat

. Patient-ID 2 (Patient ID 2) — Praktikens Patient-ID, eller ’Inte tillgdngligt’ om inte
specificerat

. Testprov-ID (Test Sample ID) — Testprovets ID
. Assaynamn (Assay Name) — Namnet pa assay som kordes

. Assayversion (Assay Version) — Versionen pa assay som kordes (eller *inte
tillampligt’ om assay dr en forskningsassay)

. Test startades pa (Test Started On) — Datumet/tiden da testet startades, formaterade
enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen Systemkonfiguration.

. Test avslutades pa (Test Completed On) — Datumet/tiden da testet avslutades,
formaterade enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen
Systemkonfiguration, eller ’Inte tillgéingligt’ om testet inte avslutades.

Och verifieringsloggens posten for en testatgdrd kommer att innehalla foljande extra
information for varje sekundirt test med undantag for atgérderna Starta ett test och
Stoppa ett test, vilka kommer att innehalla den foljande informationen for endast det
sekundira testet som startades eller stoppades.
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E.5

. Test utfort av (Test Performed By) — Inloggningsnamn pa anvindaren som utférde det
sekundira testet, eller *<Ingen>’ om ingen anvéndare var inloggad nér testet
utfordes

. Gateway-serienummer (Gateway Serial Number) — Serienummer pa gateway pa vilken
det sekundéra testet kordes

. Modulserienummer (Module Serial Number) — Serienummer pa modul pa vilken det
sekundéra testet kordes

. Kassettyp (Cartridge Type) — Namn och version pa kassettypen som anvéndes for det
sekundéra testet

. Reagenslot-ID (Reagent Lot ID) — Reagenslot-ID som anvéndes for det sekundéra
testet (eller tomt om den vanliga reagensloten)

. Test startades pa (Test Started On) — Datumet/tiden da det sekundira testet startades,
formaterade enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen
Systemkonfiguration.

. Test avslutades pa (Test Completed On) — Datumet/tiden da det sekundira testet
avslutades, formaterade enligt det specificerade datumet och tidsformatet i dialogen
Systemkonfiguration, eller ’Inte tillgdngligt’ om testet inte avslutades

Dessutom, om étgirden &r redigering av ett test kommer f6ljande information att liggas
till verifieringsloggposten for varje modifierat falt

. Filtet <field name> éndrat — dér <field name> &r namnet pa filtet som &ndrades.
Det gamla och det nya vérdet kommer att loggas.

Multipla testatgarder

Foljande multipla testatgirder (och deras atgardskoder) kommer att skapa
verifieringsloggposter for atgirder pa en testgrupp.

. Héamta test (Test:RetrieveTestsPerform)

. Arkivera test (Test:ArchiveTestsWrite)

. Radera/utrensa test (Test:DeleteTestsPerform)
. Exportera data for test (Test:ExportTestWrite)

Verifieringsloggposten for en multipel testatgird kommer att innehalla vanliga loggdata
plus informationen for test som atgirden utférdes pa. For varje test kommer
verifieringsloggposten att innehélla informationen som specificerats for en enda
testatgdrd. Det maximala antalet test som kan rymmas i en verifieringsloggpost dr 100.
Om fler &n 100 test omfattas av atgdrden kommer en ny verifieringsloggpost att skapas
for varje 100 test, med en ytterligare verifieringsloggpost som skapas for resterande test.
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E.6 Soka efter testatgarder

Foljande soktestatgirder (och deras dtgardskoder) kommer att skapa
verifieringsloggposter for atgirder pa en testgrupp. Dessa dtgérder utfors pa en sokt
testgrupp dér specifika sokkriterier anvéndes.

. Forgranska en provrapport (Report:SpecimenReportPreview)

. Generera en provrapport (Report:SpecimenReportGenerate)

. Forgranska en patientrapport (Report:PatientReportPreview)

. Generera en patientrapport (Report:PatientReportGenerate)

. Forgranska en kontrolltrendrapport (Report:ControlTrendReportPreview)
. Generera en kontrolltrendrapport (Report:ControlTrendReportGenerate)
. Forgranska en testrapport (Test:ReportTestPreview)

. Generera en testrapport (Test:ReportTestGenerate)

Verifieringsloggposten for en soktestitgird kommer att innehalla vanliga loggdata plus
sOkkriterierna som anvinds for att vélja de test som atgirden utférdes pa. Om inga
sokkriterier specificerades, kommer de inte att visas 1 verifieringsloggposten.

. Sokparametrar (Search Parameters) — En rubrik for detta avsnitt av sokkriterier

. Fran datum (From Date) — Tidigaste datum for inkluderade test, formaterade enligt
det specificerade datumformatet i dialogen Systemkonfiguration

. Till datum (To Date) — Senaste datum for inkluderade test, formaterade enligt det
specificerade datumformatet i dialogen Systemkonfiguration

. Prov-ID (Sample ID) — Prov-ID for inkluderade test (kan anvénda ett "%’ for
matchande jokertecken)

. Patient-ID (Patient ID) — Patient-ID for inkluderade test (kan anvénda ett *%’ for
matchande jokertecken)

. Assaynamn (Assay Name) — Namn pa assay som anvénds av inkluderade test

. Assayversion (Assay Version) — Version pé assay som anvinds av inkluderade test
. Reagenslot (Reagent Lot) — Reagenslot som anvinds av inkluderade test

. Testtyp (Test Type) — Kommaseparerad lista 6ver testtyper pa inkluderade test

. Exkludera test dar nagot malanalyt ar positivt (Exclude tests in which any target
analyte is positive) — Om valt

Dessutom kommer verifieringsloggposten att innehélla informationen om test som
atgirden utfordes pa. For varje test kommer verifieringsloggposten att innehalla
informationen som specificerats for en enda testatgird. Det maximala antalet test som
kan rymmas i en verifieringsloggpost dr 100. Om fler &n 100 test omfattas av atgdrden
kommer en ny verifieringsloggpost att skapas for varje 100 test, med en ytterligare
verifieringsloggpost som skapas for resterande test.
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E.7 Systemkonfigurationsatgarder

Foljande systemkonfigurationséatgiarder (och deras atgirdskoder) kommer att skapa
verifieringsloggposter innehéllande de vanliga loggdata plus
konfigurationsinformationen som redigerades.

. Avaktivera verifieringskedja (System:ConfigurationSave)

. Aktivera verifieringskedja (System:ConfigurationSave)
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